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Resumen ejecutivo

® Las infecciones respiratorias agudas, las enfermeda-
des diarreicas, el sarampidn, el sida, el paludismo y la
tuberculosis causan mds del 85% de la mortalidad por
infecciones en el mundo. La resistencia de los agentes
infecciosos respectivos a los medicamentos de primera
linea va desde cero hasta casi 100% y, en algunos casos,
la resistencia a los fdrmacos de segunda y tercera linea
afecta significativamente el resultado del tratamiento.
A esto se agrega la importante carga de enfermedad que
representan en todo el mundo las infecciones
nosocomiales resistentes, los nuevos problemas que
plantea la resistencia a los firmacos antivirales y los
problemas crecientes de resistencia a los medicamentos
entre las enfermedades parasitarias olvidadas que afec-
tan a las poblaciones pobres y marginadas.

B La resistencia no es un fenémeno nuevo. En un prin-
cipio, se reconocié como una curiosidad cientifica y
luego como una amenaza a la eficacia del tratamiento.
Sin embargo, el desarrollo de nuevas familias de
antimicrobianos en las décadas de 1950 y 1960 y las
modificaciones de esas moléculas en las de 1970y 1980
crearon una falsa sensacion de seguridad y la creencia
de que siempre podriamos adelantarnos a los agentes
patdgenos. Al comenzar el nuevo siglo, esa complacen-
cia nos estd costando muy cara. La generacién de nue-
vos antimicrobianos se estd estancando y son pocos los
incentivos para elaborar otros nuevos que permitan
combatir el problema mundial de la resistencia.

B La resistencia tiene su costo en dinero, medios de
subsistencia y vidas humanas, y pone en peligro la efi-
cacia de los programas de atencién de la salud. Recien-
temente se ha sefialado que podria llegar a constituir
una amenaza para la estabilidad mundial y la seguridad
de los paises. Unos pocos estudios han indicado que
los clones resistentes se pueden reemplazar por otros
susceptibles; sin embargo, en general la resistencia tar-
da en revertirse o es irreversible.

B La causa principal de la resistencia es el uso de los
antimicrobianos. Paraddjicamente, la presién selectiva
surge de la combinacién del uso excesivo que se obser-
va en muchas partes del mundo, especialmente en los
casos de infecciones sin importancia, del uso incorrec-
to por falta de acceso a tratamiento apropiado y de la
subutilizacién debido a la falta de recursos financieros
para completar los tratamientos.

B Solo recientemente se ha comenzado a ver la resis-
tencia como un tema de importancia para la sociedad
y, desde el punto de vista econédmico, como un ele-
mento negativo externo al dmbito sanitario. La deci-
sién individual de tomar firmacos antimicrobianos (ya
sea decisién del consumidor o de este con la persona
que le receta el medicamento) a menudo hace caso
omiso de la posicién de la sociedad y del servicio de
salud.

® En la resolucién WHAS51.17 (1) se instaba a los
Estados Miembros a que adoptaran medidas encami-
nadas a promover el uso de los antimicrobianos de
manera apropiada y eficaz con relacién al costo; a pro-
hibir su dispensacién sin la prescripcidn o receta de un
profesional de la salud calificado; a mejorar las précti-
cas para prevenir la propagacion de las infecciones y la
consiguiente propagacién de agentes patdgenos resis-
tentes; a reforzar la legislacion para impedir la fabrica-
cién, venta y distribucién de antimicrobianos
falsificados y la venta de antibidticos en el mercado
paralelo y a reducir el uso de antimicrobianos en la cria
de animales destinados al consumo. También se pro-
ponia que los paises desarrollaran sistemas sostenibles
para detectar agentes patdgenos resistentes y vigilaran
la cantidad y modalidad de uso de los antimicrobianos

y los efectos de las medidas de control.

B Desde que se adoptara la resolucién en la Asamblea
Mundial de la Salud, muchos paises han expresado una
creciente preocupacion por el problema de la resisten-
cia a los antimicrobianos, y algunos han elaborado pla-
nes nacionales de accién para hacerle frente. A pesar de
que la bibliografia sobre el tema es abundante, se ha
publicado poco sobre los costos reales de la resistencia
y la eficacia de las intervenciones. Dada esta falta de
datos y de la conciencia creciente de que es necesario
tomar medidas inmediatas para evitar un desastre
futuro, cabe preguntarse ;qué hay que hacer?'y ;cémo
hacerlo?

B La Estrategia Mundial de la OMS para contener la
resistencia a los antimicrobianos responde a esas pre-
guntas y proporciona un marco de intervenciones des-
tinadas a reducir la aparicién y la propagacién de
microorganismos resistentes mediante las siguientes
medidas:
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— reduccidn de la carga de morbilidad y propaga-
cién de las infecciones;

— mejora del acceso a los antimicrobianos;

— mejora del uso de los antimicrobianos;

— fortalecimiento de los sistemas de salud y de su
capacidad de vigilancia;

— cumplimiento de los reglamentos y de la legis-
lacién;

— fomento del desarrollo de nuevos medicamen-

tos y vacunas.

B La estrategia destaca los aspectos principales de la
contencién de la resistencia y la necesidad de realizar
mds investigacion para satisfacer la falta de conocimien-
tos.

B Laestrategia estd orientada hacia las personas y pre-
vé intervenciones dirigidas a los grupos interesados en
el problema que deben participar en su solucién, es
decir, trabajadores de la salud que recetan anti-
microbianos y los que los dispensan, veterinarios, con-
sumidores, instancias normativas de hospitales y de los
sectores de salud publica y agricultura, asociaciones

profesionales e industria farmacéutica.

B La estrategia aborda la resistencia a los anti-
microbianos en general y no en relacién con enferme-
dades especificas; no obstante, se concentra en la

resistencia a los medicamentos antibacterianos.

B Gran parte de la responsabilidad de su aplicacién
recaerd en cada uno de los paises, y los gobiernos ten-

drdn que desempeifiar una funcién decisiva en el sumi-

nistro de bienes publicos tales como informacién, asi
como en la vigilancia, el andlisis de la eficacia en rela-

cién con el costo y la coordinacién multisectorial.

B Dada la naturaleza compleja del problema, la estra-
tegia comprende necesariamente un gran ntmero de
recomendaciones sobre intervenciones, las cuales de-
berdn recibir la debida prioridad segun la realidad na-
cional. Para contribuir a este proceso, se ha definido
un enfoque para aplicar la estrategia y se han estableci-
do indicadores de seguimiento y resultados.

B Hay dos elementos indispensables para el éxito de
la aplicacién de la estrategia y para el seguimiento de
las intervenciones. El primero consiste en reconocer que
hay un problema causado por la resistencia a los
antimicrobianos; el segundo, en que hay que crear gru-
pos de estudio intersectoriales nacionales eficaces. La
cooperacion interdisciplinaria internacional también
serd fundamental.

B DPara contener la resistencia también serd indispen-
sable mejorar la utilizacién de los antimicrobianos, para
lo cual es preciso mejorar el acceso y modificar com-

portamientos; cambios que toman tiempo.

® Asimismo, serd necesario fortalecer significa-
tivamente los sistemas de salud en muchos pafses, y los
costos de aplicacién de la estrategia no serdn desprecia-
bles. Sin embargo, esos costos deben compararse con el
ahorro que se obtendrd en el futuro gracias a la conten-
cién de la resistencia generalizada a los antimicrobianos.



Resumen de las intervenciones

recomendadas

Los pacientes, la comunidad en general
y las personas que prescriben y
dispensan antimicrobianos

La resistencia a los antimicrobianos ha surgido como
un problema complejo provocado por numerosos fac-
tores relacionados entre si, entre los que se destaca el
uso de estos fdrmacos y, especialmente, su uso indebi-
do. A su vez, en el uso de antimicrobianos influyen la
relacién entre conocimientos, expectativas e
interacciones entre el proveedor de servicios de salud
que prescribe yel paciente, incentivos econémicos, ca-
racteristicas del sistema sanitario y el entorno normati-
vo. En vista de esta complejidad, es necesario contar
con intervenciones coordinadas dirigidas tanto a los
prestadores de atencién como a los pacientes. También
hard falta cambiar algunas caracteristicas importantes
del entorno en que se da la interaccién. Para mejorar
las posibilidades de que estas intervenciones tengan
éxito, habrd que entender bien los siguientes elemen-

tos de cada uno de los entornos sanitarios:

* qué enfermedades infecciosas y qué problemas

de resistencia son importantes
* qué antimicrobianos se utilizan y quién los usa

* cudles son los factores que determinan las mo-
dalidades de uso de antimicrobianos

* qué ventajas y costos relativos se obtendrfan al

modificar el uso

* qué obstdculos se enfrentan al cambiar las mo-

dalidades de uso

Las intervenciones dirigidas a los prestadores de aten-
cién y a los pacientes se tratan por separado (1 y 2)
para dar mayor claridad al texto; no obstante, deberdn

realizarse de manera integrada.

1 LOS PACIENTESY LA COMUNIDAD
EN GENERAL

Educacion

1.1 Educar a los pacientes y a la comunidad en
general sobre el uso adecuado de los anti-
microbianos.

1.2 Educar a los pacientes sobre la importancia
de tomar medidas para prevenir las infeccio-

nes,como lainmunizacién,lalucha contralos
vectores, el uso de mosquiteros, y otras.

1.3 Ensefar a los pacientes medidas sencillas
para reducir la transmisién de la infeccion en
el hogar y en la comunidad, como el lavado
de manos, la higiene alimentaria, y otras.

1.4 Fomentar un comportamiento adecuado e
informado de busqueda de atenciéon de la
salud.

1.5 Ensenar a los pacientes que existen otras op-
ciones para aliviar los sintomas y desalentar
el inicio del tratamiento por iniciativa propia,
salvo en determinadas circunstancias.

2 QUIENES PRESCRIBEN Y DISPENSAN

Educacion

2.1 Educar a todo grupo de personas que pres-
criba o dispense antimicrobianos (incluido el
sector informal) sobre laimportancia de usar
adecuadamente estos farmacos y de conte-
ner la resistencia.

2.2 Educar a todos los grupos de personas que
prescriben antimicrobianos sobre la preven-
cion de enfermedades (incluida la inmuniza-
cién) y la lucha contra las infecciones.

2.3 Promover programas educativos sobre el
diagndstico y tratamiento correcto de las in-
fecciones comunes destinados a todas las
carreras (formacion basica y de posgrado)
para profesionales de la salud, veterinarios y
personal que prescribe y dispensa anti-
microbianos.

2.4 Alentar a todo el que prescribe o dispensa
antimicrobianos a educar a sus pacientes so-
bre el uso apropiado de estos medicamentos
y laimportancia de cumplir estrictamente las
indicaciones de la prescripcion.

2.5 Educar a todos los grupos que prescriben o
dispensan antimicrobianos sobre los factores
que pueden influir significativamente en sus
propios habitos de prescripcion, entre los que
se encuentran los incentivos econémicos, las
actividades de promocién y los estimulos de
la industria farmacéutica.

Tratamiento, directrices y formularios
2.6 Mejorar la utilizacién de antimicrobianos

RESUMEN DE LAS INTERVENCIONES RECOMENDADAS
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mediante la supervision y el fomento de bue-
nas practicas clinicas, especialmente de las es-
trategias de diagndstico y de tratamiento.

2.7 Evaluar las practicas de prescripcion y dis-
pensacion y recurrir a grupos de pares o a
comparaciones con referencias externas para
dar retroalimentacion y respaldar las practi-
cas adecuadas de prescripcion de anti-
microbianos.

2.8 Alentarlaformulaciény la aplicacién de pau-
tas y algoritmos de tratamiento para promo-
ver un uso adecuado de los antimicrobianos.

2.9 Investir de autoridad a los responsables de los
formularios de medicamentos para limitar la
prescripcion a un numero adecuado de
antimicrobianos seleccionados.

Reglamentacion

2.10 Vincular los requisitos de registro profesional
de las personas que prescriben o dispensan
antimicrobianos a requisitos de formacion
continua.

Hospitales

Sibien en su gran mayorfa el uso de los antimicrobianos
se da en la comunidad, en los hospitales se utilizan con
mucho mds intensidad, por lo cual esas instituciones
revisten una importancia especial para contener la re-
sistencia. En los hospitales, es fundamental establecer
métodos integrados para mejorar el uso de
antimicrobianos, reducir la incidencia y la propagacién
de infecciones nosocomiales y ligar las decisiones tera-
péuticas con las relativas al suministro de medicamen-
tos. Con ese fin serd necesario capacitar a personas clave
y asignar recursos a la vigilancia eficaz, la lucha contra

las infecciones y el apoyo terapéutico.

3 HOSPITALES

Gestion

3.1 Establecer programas de control de las infec-
ciones nosocomiales con base en las practi-
cas Optimas vigentes, que asuman la
responsabilidad de lidiar eficazmente con la
resistencia a los antimicrobianos en los hos-
pitales y garantizar a todos los hospitales el
acceso a tales programas.

3.2 Crear en los hospitales comités terapéuticos
eficaces que puedan supervisar el uso de
antimicrobianos en esas instituciones.

3.3 Formular y actualizar periédicamente direc-
trices para el tratamiento y la profilaxis con
antimicrobianos, asi como formularios
antimicrobianos hospitalarios.

3.4 Hacer el monitoreo del uso de antimicro-
bianos, incluidas la cantidad y modalidad de

utilizacion,y remitir los resultados registrados
a las personas que prescriben dichos
farmacos.

Laboratorios de diagnostico

3.5 Garantizar la disponibilidad de servicios de la-
boratorio microbioldgicos que correspondan
al tipo de hospital, por ejemplo, secundario o
terciario.

3.6 Velarporel desempenoy la garantia de la ca-
lidad de las pruebas de diagnéstico, de de-
terminacién microbiolégica y de sensibilidad
de los agentes patégenos fundamentales a
los antimicrobianos, e informar oportuna-
mente sobre los resultados.

3.7 Garantizar el registro de los datos de labora-
torio, de preferencia en una base de datos; el
uso oportuno de los datos para elaborar in-
formes clinicos y epidemioldgicos utiles para
la vigilancia de la resistencia de los agentes
patégenos y las infecciones comunes, y la
comunicacion de los resultados a las perso-
nas que prescriben y al programa de control
de infecciones nosocomiales.

Interaccion con la industria farmacéutica

3.8 Controlary vigilar las actividades de promo-
cion de las empresas farmacéuticas en el
medio hospitalario, y velar por que esas acti-
vidades proporcionen un beneficio educati-
vo.

Administracion de antimicrobianos a los
animales destinados al consumo

Cada vez hay mds pruebas cientificas que relacionan la
administracién de antimicrobianos a los animales des-
tinados al consumo con la resistencia de agentes
patdgenos comunes a los antimicrobianos. La resisten-
cia tiene consecuencias para la salud de los animales y,
cuando los agentes patdgenos resistentes se introducen
en la cadena alimentaria, repercute también la salud de
los seres humanos. Los factores que inciden en la utili-
zacién de antimicrobianos de esta manera, ya sean te-
rapéuticos, profildcticos o de estimulacién del
crecimiento, son complejos y las intervenciones nece-
sarias deberdn realizarse de forma coordinada. Los prin-
cipios bésicos del uso correcto de los antimicrobianos y
de la contencién de la resistencia son semejantes a los
que se aplican a los seres humanos. Los Principios
Mundiales OMS para la Contencién de la Resistencia
a los Antimicrobianos en los Animales Destinados al
Consumo (2) se adoptaron en Ginebra en una reunién
consultiva de la OMS en junio de 2000 y constituyen
un marco de recomendaciones para reducir la adminis-
tracién excesiva e indebida de antimicrobianos a los
animales destinados al consumo humano, con el fin de

proteger la salud humana. Los antimicrobianos tam-



bién se usan corrientemente en otras esferas fuera del
4mbito de la medicina humana, por ejemplo en horti-
cultura y acuicultura, pero sus riesgos para la salud
humana son menos conocidos y no son parte de este

documento.

4, ADMINISTRACION DE ANTIMICROBIANOS
A LOS ANIMALES DESTINADOS AL
CONSUMO HUMANO

Este tema se ha tratado en reuniones de consulta
especificas que culminaron con la elaboracién de
«WHO global principles for the containment of
antimicrobial resistance in animals intended for
food» (Principios mundiales OMS para la conten-
cién de la resistencia a los antimicrobianos en los
animales destinados al consumo). * Aqui solo se
presenta un resumen de las recomendaciones emi-
tidas, pero en el documento de principios se pu-
blican en su totalidad.

Resumen

4.1 Hacer obligatoria la prescripcion de todos los
antimicrobianos que se utilizan en la lucha
contra las enfermedades de los animales des-
tinados al consumo humano.

4.2 Si no se dispone de una evaluacién de su
inocuidad para la salud publica, habra que
interrumpir o reducir paulatinamente la ad-
ministracion de farmacos para estimular el
crecimiento en los casos en que tales produc-
tos se utilicen también para el tratamiento de
seres humanos.

4.3 Crear sistemas nacionales de vigilancia de la
administracion de antimicrobianos a los ani-
males destinados al consumo humano.

4.4 Evaluar la inocuidad de los antimicrobianos
antes de otorgar las licencias. La evaluacién
debera caracterizar la resistencia potencial a
los medicamentos de uso humano.

4.5 Llevar a cabo la vigilancia de la resistencia
para detectar nuevos problemas de salud y
tomar medidas correctivas para proteger la
salud humana.

4.6 Formular directrices dirigidas a los veterina-
rios a fin de reducir la administracion excesi-
va e indebida de antimicrobianos a los
animales destinados al consumo humano.

* http://www.who.int/emc/diseases/zoo/
who_global_principles.html

Gobiernos nacionales y sistemas de salud

Las politicas de salud gubernamentales y los sistemas
de atencidn de la salud en los que las mismas se aplican
son fundamentales para determinar la eficacia de las
intervenciones dirigidas a contener la resistencia a los

antimicrobianos. El compromiso nacional de entender

y detener el problema y de designar autoridades y asig-
nar responsabilidad también son requisitos indispen-
sables. Para que una accidn sea eficaz, es necesario
elaborar y aplicar una reglamentacién adecuada y asig-
nar recursos oportunos para la educacion y la vigilan-
cia. La interaccién constructiva con la industria
farmacéutica es fundamental para la concesién de li-
cencias, la promocién y la comercializacién oportunas
de los antimicrobianos existentes y para estimular la
generacién de nuevos medicamentos y vacunas. Para
mayor claridad, las intervenciones relacionadas con la
interaccién con la industria aparecen separadamente en

los puntos 6y 7.

5 GOBIERNOS NACIONALES Y
SISTEMAS DE SALUD

Actividades de sensibilizacion y

accion intersectorial

5.1 Declarar prioridad nacional la contencion de
la resistencia a los antimicrobianos.

— Crear un grupo de trabajo intersectorial
nacional (integrado por profesionales de
la salud, veterinarios, peritos agrénomos,
representantes de la industria farmacéu-
tica, del gobierno y de los medios de co-
municacién,consumidores y otras partes
interesadas) para sensibilizar acerca de la
resistencia a los antimicrobianos, organi-
zar el acopio de datos y supervisar a los
grupos de trabajo locales. Por razones
practicas, es posible que estos grupos de
trabajo tengan que ser gubernamentales
y que reciban informacion de numerosos
sectores.

— Asignar recursos para promover que se
lleven a cabo intervenciones para conte-
ner la resistencia, incluso las que llevan
al uso adecuado de medicamentos
antimicrobianos, el control y la preven-
cién de las infecciones y las actividades
de investigacion.

— Elaborarindicadores para el monitoreoy
la evaluacion de los efectos de la estrate-
gia para contener la resistencia a los
antimicrobianos.

Reglamentacion

5.2 Establecer un sistema de registro eficaz de los
lugares donde se dispensan farmacos anti-
microbianos.

5.3 Exigir receta médica para obtener medica-
mentos antimicrobianos, salvo en circunstan-
cias especiales en las que podrian dispensarse
por recomendacion de otros profesionales de
la salud que hayan recibido capacitacién con
ese fin.

5.4 Relacionar la condicion de farmaco que re-
quiere receta médica con los reglamentos
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que rigen la venta, el suministro, la dispen-
sacion y las actividades de promocién auto-
rizadas de los agentes antimicrobianos, y
establecer mecanismos que le faciliten al
personal de la salud el cumplimiento de las
disposiciones y sistemas para vigilarlo.

5.5 Velar por que Unicamente se autorice la ven-
ta de los antimicrobianos que cumplan con
las normas internacionales de calidad,
inocuidad y eficacia.

5.6 Obligar por medios legales a que los fabrican-
tes retnan datos sobre la distribucién de
antimicrobianos (incluidas laimportaciony la
exportacién) e informen al respecto.

5.7 Crearincentivos econémicos para un uso ade-
cuado de los antimicrobianos.

Politicas y directrices

5.8 Elaborary actualizar constantemente pautas
nacionales de tratamiento con antimicro-
bianos y fomentar su aplicacion.

5.9 Establecer una lista de medicamentos esen-
ciales que se ajuste a las pautas nacionales
modelo de tratamiento y garantizar el acce-
so a los medicamentos y su calidad.

5.10 Aumentar la cobertura de inmunizaciény po-
tenciar otras medidas para la prevencion de
enfermedades, de modo que se reduzca la
necesidad de usar antimicrobianos.

Educacion

5.11 Aprovechar al méximo, y mantener la efica-
cia, de la lista de medicamentos esenciales y
de las pautas modelo de tratamiento median-
te programas educativos para profesionales
de la salud, estudiantes de medicina y de
posgrado. El contenido de los programas
deberd incluir la importancia de usar los
antimicrobianos debidamente y de contener
la resistencia a dichos medicamentos.

5.12 Garantizar que las personas que prescriben
antimicrobianos tengan acceso a la docu-
mentacion autorizada sobre la prescripcion
de cada farmaco especifico.

Vigilancia de la resistencia, uso de los

antimicrobianos y carga de morbilidad

5.13 Designar o crear laboratorios de referencia
microbiolégica para coordinar una vigilancia
eficaz y epidemiolégicamente acertada de la
resistencia de los agentes patégenos comu-
nes a los antimicrobianos, tanto en la comu-
nidad como en hospitales y otros servicios de
atencion de la salud. Estos laboratorios debe-
rian, por lo menos, cumplir los requisitos de
la recomendacion 3.6.

5.14 Adaptar y aplicar los sistemas modelo de la
OMS para la vigilancia de la resistencia a los
antimicrobianos y garantizar que los datos se
proporcionen al grupo especial de trabajo
nacional e intersectorial, a las autoridades
encargadas de las pautas modelo de trata-
miento nacionales y de las politicas en
materia de medicamentos y a quienes rece-
tan los farmacos.

5.15 Establecer sistemas para la vigilancia del uso
de antimicrobianos en los hospitales y en la
comunidad, y relacionar los resultados asi
obtenidos con los datos sobre la resistenciay
la vigilancia de las enfermedades.

5.16 Establecer sistemas de vigilancia de los prin-
cipales sindromes y enfermedades infeccio-
sas, segun las prioridades del pais, y vincular
esta informacion con otros datos de la vigi-
lancia.

6. DESARROLLO DE MEDICAMENTOS
Y VACUNAS
6.1 Fomentar la cooperacion entre la industria
farmacéutica, entes gubernamentales e ins-
tituciones académicas para investigar nuevos
medicamentos y vacunas.

6.2 Estimular los programas de desarrollo de
medicamentos que traten de optimizar los
esquemas terapéuticos en cuanto a su
inocuidad, eficacia y riesgo de selecciéon de
organismos resistentes.

6.3 Establecerincentivos para que laindustria in-
vierta en investigacion y en el desarrollo de
nuevos farmacos antimicrobianos.

6.4 Estudiar el establecimiento o aplicacion de
procedimientos acelerados de autorizaciéon
para comercializar farmacos nuevos que sean
inocuos.

6.5 Estudiar la aplicaciéon de un régimen de me-
dicamentos huérfanos* cuando se disponga
de unoy sea pertinente.

6.6 Otorgar exclusividad, por un tiempo determi-
nado, de las nuevas férmulas e indicaciones
para el uso de antimicrobianos.

6.7 Armonizar los derechos de propiedad intelec-
tual para dar proteccién adecuada a las pa-
tentes de nuevos agentes antimicrobianos y
vacunas.

6.8 Buscar férmulas de asociacion innovadoras
con la industria farmacéutica con el fin de
mejorar el acceso a los medicamentos esen-
ciales mas nuevos.

* Medicamento que no tiene interés comercial
para las companias farmacéuticas.
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7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

8

8.1

8.2

PROMOCION DE LOS MEDICAMENTOS
Obligar a la industria farmacéutica a atener-
se a los cédigos de practicas nacionales e
internacionales que rigen las actividades de
promocién.

Garantizar que los cédigos de practicas na-
cionales o internacionales abarquen la publi-
cidad dirigida al consumidor, incluida la
propaganda por Internet.

Establecer sistemas de vigilancia en relaciéon
con el cumplimiento de la legislacién sobre
actividades de promocion.

Identificar y eliminar los incentivos econémi-
cos que fomentan el uso indebido de los
antimicrobianos.

Crear conciencia entre el personal de salud
que receta farmacos antimicrobianos en
cuanto a que la promocion conforme a la hoja
de datos no constituye necesariamente un
uso adecuado de esos farmacos.

ASPECTOS INTERNACIONALES DE

LA CONTENCION DE LA RESISTENCIA A

LOS ANTIMICROBIANOS
Fomentar la colaboracion entre gobiernos,
organizaciones no gubernamentales, asocia-
ciones profesionales y organismos internacio-
nales para lograr una aceptacién de que la
resistencia a los antimicrobianos es un asun-
to importante. Esta colaboracién también
debera servir para mandar mensajes con-
gruentes, sencillos y exactos sobre la impor-
tancia del uso de los antimicrobianos y sobre
la resistencia a estos farmacos y su conten-
cién,y para aplicar estrategias que permitan
contener la resistencia.

Considerar que la informacion obtenida por
medio de la vigilancia del uso de antimicro-
bianos y su resistencia es un bien publico
internacional para la salud al cual todos los
gobiernos deben contribuir.

83

8.4

85

8.6

8.7

8.8

8.9

Estimular a gobiernos, organizaciones no gu-
bernamentales, asociaciones profesionales y
organismos internacionales a apoyar la orga-
nizacion de redes que cuenten con personal
capacitado e infraestructura adecuada para
asumir una vigilancia epidemiolégica valida
de laresistencia y del uso de antimicrobianos,
con el fin de disponer de informacion que
permita contener 6ptimamente la resistencia.

Dar apoyo a la donacién de medicamentos
de acuerdo con las directrices correspondien-
tes de las Naciones Unidas.*

Fomentar la creacidon de equipos de inspec-
cién internacionales que tengan la capacidad
de hacer evaluaciones validas de las fabricas
de productos farmacéuticos.

Fomentar una estrategia internacional para
luchar contra la falsificacion de antimicro-
bianos que se ajuste a las directrices de la
OMS.**

Fomentar estrategias innovadoras como in-
centivos para el desarrollo de nuevos produc-
tos farmacéuticos y vacunas para las
enfermedades desatendidas.

Crear una base de datos internacional de or-
ganismos de financiacion de investigaciones
interesados en el tema de la resistencia a los
antimicrobianos.

Establecer programas nuevos y fortalecer los
existentes para que los investigadores mejo-
ren el disefo, la preparacidny la ejecucion de
proyectos de investigacion sobre la conten-
cién de la resistencia a los antimicrobianos.

* Directrices interorganismos. Directrices sobre do-
nativos de medicamentos, revision 1999.Ginebra,
Organizaciéon Mundial de la Salud, 1999. WHO/
EDM/PAR/99.4.

**Counterfit drugs. Guidelines for the development
of measures to combat counterfit drugs. Ginebra,
Organizaciéon Mundial de la Salud, 1999. WHO/
EDM/QSM/99.1.
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Introduccion

La resistencia a los antimicrobianos:
problema mundial que requiere
accion urgente

Las infecciones respiratorias agudas, las enfermedades
diarreicas, el sarampidn, el sida, el paludismo y la tu-
berculosis causan mds del 85% de la mortalidad por
infecciones en el mundo (3). La resistencia de los agen-
tes infecciosos respectivos a los medicamentos de pri-
mera linea va desde cero hasta casi 100% vy, en algunos
casos, la resistencia a los fdrmacos de segunda y tercera
linea afecta significativamente el resultado del trata-
miento. A esto se agrega la importante carga de enfer-
medad que representan en todo el mundo las infecciones
nosocomiales resistentes; los nuevos problemas que
plantea la resistencia a los fdrmacos antivirales, y los
problemas crecientes de resistencia a los medicamentos
entre las enfermedades parasitarias, como la tripano-
somiasis africana y la leishmaniasis.

El aumento masivo del comercio y los movimientos
humanos como consecuencia de la globalizacién han
permitido que los agentes infecciosos, incluidos los
farmacorresistentes, se propaguen rdpidamente. Si bien
en los paises mds ricos, en gran parte, todavia se puede
confiar en la eficacia de los medicamentos antimicro-
bianos mds nuevos para tratar las infecciones resisten-
tes, en muchas otras partes del mundo el acceso a tales
farmacos a menudo es limitado, cuando no se carece
de ellos del todo. Por lo tanto, urge tomar acciones,

segun se describe a continuacidn.

Costo de la resistencia

La aparicién implacable de la resistencia a los
antimicrobianos afecta el costo de la atencién de la sa-
lud en todo el mundo. Asimismo, la pérdida de efica-
cia de ciertos tratamientos por causa de la resistencia a
los antimicrobianos aumenta el sufrimiento humano,
contribuye a la pérdida de productividad y, a menudo,
a la mortalidad. Si bien la informacién sobre el costo
de la resistencia es escasa (4), hay cada vez mds consen-

so sobre los siguientes puntos:

* En muchas regiones, es tan alta la tasa de preva-
lencia de la resistencia a los fdrmacos que se en-
cuentran mds al alcance de la mano y son mds
baratos, que la eficacia clinica de tales medica-
mentos ya es limitada. Esto presenta decisiones
dificiles. Por un lado, se puede gastar el dinero

en fidrmacos baratos pero ineficaces. Por otro, se
podria utilizar medicamentos mds eficaces y mds
caros para dar tratamiento a una fraccién de la
poblacién que lo necesita. La tercera opcién es
aumentar el gasto en atencién de la salud.

¢ Cuando el tratamiento no es eficaz, suben los
costos, debido a que se prolonga la enfermedad
y aumenta la frecuencia y el perfodo de las hos-
pitalizaciones. Ademds, los agentes patégenos
resistentes presentes en el dmbito hospitalario
generan infecciones nosocomiales, el control de
las cuales es caro y su erradicacién, extremada-

mente dificil.

* La utilizacién de fdrmacos antimicrobianos fue-
ra del 4mbito de la medicina humana también
tiene repercusiones en la salud de las personas.
La prevalencia de microorganismos resistentes
entre animales destinados al consumo humano
tiene graves consecuencias de indole financiera,
tanto para el productor agropecuario como para
el consumidor. Los agentes patgenos resisten-
tes presentes en algunos productos alimentarios,
especialmente en la carne, pueden causar infec-
ciones humanas cuyo tratamiento es diffcil. A
esto se atina la pérdida de confianza del pablico
en la inocuidad de los alimentos, que afecta la
demanda de tales productos y tiene consecuen-

cias potenciales graves para el sector agropecuario.

Gestion de los riesgos y sequridad nacional

La resistencia a los antimicrobianos también atenta
contra otros avances en el campo de la atencién de la
salud. Como ejemplo cabe mencionar que la infeccién
concurrente con VIH y otros agentes patégenos resis-
tentes, por ejemplo, los de la tuberculosis, salmonelosis
y otras infecciones de transmisién sexual, puede llevar
a un avance rdpido de la enfermedad del individuo in-
fectado; también puede tener un efecto multiplicador
en la difusién del agente patdgeno resistente al resto de
la poblacién. Como consecuencia de esta situacidn,
aumenta la presién sobre los recursos de atencién de la
salud. En algunas regiones, la aparicién de la resisten-
cia a los antimicrobianos se considera una amenaza fu-
tura considerable a la seguridad y estabilidad politica

nacionales.
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La resistencia a los antimicrobianos a menudo
esirreversible

Si bien algunos estudios han dado indicacién de que es
posible reemplazar los clones resistentes con otros sus-
ceptibles (6,7), por lo general la resistencia toma mu-
cho tiempo en revertir; también puede ser irreversible.
Lo anterior es una indicacién de la necesidad de poner
tempranamente en prictica intervenciones para dete-
ner el desarrollo de resistencia, antes de que se convier-
ta en problema. Cuanto antes se tomen estas medidas,
mds tardard en surgir y avanzar la resistencia (4). Asi,
habrd que intervenir antes de que aumente la prevalen-
cia de las infecciones resistentes, y tomar decisiones
mientras adn sea bajo el nimero de individuos afecta-
dos por ese tipo de infeccién. La resistencia a los
antibidticos recién se estd empezando a ver como una
preocupacién de la sociedad y, desde el punto de vista
econdémico, como un elemento negativo (8,9). La de-
cisién individual de tomar antimicrobianos (decisién
del consumidor o de este conjuntamente con la perso-
na que le receta el medicamento), por lo general, no
toma en cuenta los aspectos sociales ni los que afectan
los servicios de salud.

Las disponibilidad de nuevos farmacos
antimicrobianos esta en disminucion

La elaboracién de nuevos antimicrobianos que sean efi-
caces para combatir agentes patégenos resistentes y de
otros métodos, como vacunas, es vital si se ha de redu-
cir la repercusién de la resistencia en el futuro. No obs-
tante, los nuevos productos son caros y su desarrollo
toma mucho tiempo. El interés de la industria farma-
céutica por la investigacién y el desarrollo de nuevos
antimicrobianos se ha ido perdiendo como consecuen-
cia de la conquista de las enfermedades infecciosas que
se ha logrado en los paises mds ricos, que ha llevado a
un cambio en las prioridades de la industria en favor
de los firmacos llamados de estilo de vida. Por lo tan-
to, a no ser que se logre controlar la aparicién de la
resistencia y desacelerarla para prolongar la vida de los
medicamentos actuales, podria llegarse a una falta total
de tratamientos eficaces contra algunos agentes
patégenos en los proximos 10 afios, a raiz de la dismi-
nucidn de la elaboracién de nuevos antimicrobianos.

Los problemas mundiales exigen
respuestas mundiales

No hay duda de que la resistencia a los antimicrobianos
constituye un problema mundial. Lo cierto es que por
mds eficaces que sean las medidas que se tomen en un
pais determinado para contener la resistencia en su pro-
pio territorio, no serd posible evitar que los viajeros y el
comercio exterior traigan consigo agentes patégenos
resistentes que entren asf al pafs. La naturaleza mun-
dial de la resistencia requiere una respuesta también

mundial, no solo desde el punto de vista geografico (a

través de fronteras nacionales), sino debe abarcar tam-
bién a todos los sectores afectados. Ya que nadie estd
exento del problema, todos tendrén que tomar parte
en su solucién.

La respuesta de la Organizacién Mundial de la Sa-

lud consiste en:

* crear conciencia del problema que representa la
resistencia a los antimicrobianos

e promover el intercambio de informacién sobre

la resistencia y la comprensién del problema

* dar orientacidn estratégica y técnica sobre inter-
venciones que sirvan para contener la resistencia

* colaborar con los Estados Miembros para poner

en marcha tales intervenciones

* estimular la investigacién para llenar los vacios
del conocimiento y mejorar la comprensién de
la resistencia a los antimicrobianos y alentar la
investigacion y el desarrollo de nuevos agentes

antimicrobianos.

Generacion de la Estrategia Mundial de la OMS

A partir de la Resolucién sobre la Resistencia a los
Antimicrobianos de 1998 (7), la OMS ha trabajado
con diversos colaboradores para desarrollar la Estrate-
gia Mundial de la OMS para Contener la Resistencia,
ala cual a lo largo de este documento se llamard Estra-
tegia Mundial de la OMS. La estrategia tiene por obje-
to proporcionar a los Estados Miembros un marco de
referencia de intervenciones para estimular la preven-
cién de la infeccidn, desacelerar la tasa en que surge la
resistencia y reducir la propagacién de microorganismos
resistentes, todo con el fin de reducir las repercusiones
de la resistencia en la salud y los costos de la atencién
sanitaria. Simultdneamente se espera mejorar el acceso
a los fdrmacos existentes y estimular la formulacién de
nuevos agentes antimicrobianos. La estrategia se funda
en la opinién de expertos en la materia, en informa-
cién publicada sobre el tema y su andlisis realizado por
encargo y en deliberaciones de entes nacionales e inter-
nacionales (Anexo B) sobre los factores clave que con-
tribuyen a la resistencia a los antimicrobianos y las
intervenciones que la podrian llegar a contener. Estos
insumos sirvieron para elaborar una serie de recomen-
daciones con los objetivos enunciados anteriormente.
La parte B de este documento presenta un resumen de
la documentacién que sirve de base a estas recomenda-
ciones.

Cabe destacar que atin queda mucho por aprender
sobre la relacién entre los factores que contribuyen a la
aparicién y propagacién de la resistencia y la
optimizacién y eficacia en relacién con el costo de las
buenas intervenciones. No obstante, la urgencia de la
situacion llama a avanzar en la aplicacién de la Estrate-
gia Mundial de la OMS con base en la evidencia de la

que se dispone actualmente.



Aplicacion de la Estrategia Mundial de la OMS

El método que se utilice para aplicar la estrategia es un
aspecto fundamental de su eficacia y éxito. Gran parte
de la responsabilidad de poner en prictica intervencio-
nes recaerd en cada Estado Miembro. Hay ciertas ac-
ciones que solo los gobiernos pueden garantizar,
incluida la provisién de bienes publicos, como la infor-
macién, la vigilancia y el andlisis de eficacia con res-
pecto al costo de las intervenciones, asi como la
coordinacién de todos los sectores pertinentes indis-
pensables para dar una respuesta eficaz (10). El nime-
ro de recomendaciones para contener la resistencia a
los antimicrobianos incluidas en este documento es

grande, por lo cual por razones pricticas es necesario
asignarles prioridad y adaptarlas al entorno nacional
respectivo. Con el fin de facilitar la aplicacién de la
Estrategia Mundial de la OMS, en este documento se
presenta un método para seleccionar un conjunto bési-
co de recomendaciones (Parte C). Mas aun, dado que
la resistencia a los antimicrobianos constituye claramen-
te una preocupacién mundial, la colaboracidén interna-
cional y multidisciplinaria es fundamental; aqui se
destacan también los elementos en los que esta colabo-
racién puede dar mejores resultados (Parte B, Capitulo
8).
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Antecedentes

¢En qué consiste la resistencia a los
antimicrobianos?

La resistencia a los antimicrobianos es un fenémeno
bioldgico natural. Cada vez que se ha puesto en uso un
nuevo agente antimicrobiano en el dmbito clinico, el
laboratorio ha detectado a continuacién cepas de
microorganismos resistentes al mismo, es decir, cepas
que pueden reproducirse en presencia de concentra-
ciones mayores del fdirmaco de las que se administra a
las personas en dosis terapéuticas. Este tipo de resisten-
cia puede resultar de una caracteristica de toda la espe-
cie o presentarse entre cepas de especies que por lo
general son sensibles, pero desarrollan resistencia por
mutacién o transferencia genética. Los genes resisten-
tes codifican varios mecanismos por medio de los cua-
les los microorganismos pueden resistir los efectos
inhibitorios de agentes antimicrobianos especificos.
Tales mecanismos también generan resistencia a otros
antimicrobianos de la misma clase y, a veces, a muchos
compuestos de diferentes clases.

Todos los agentes antimicrobianos tienen el poten-
cial de seleccionar subpoblaciones de microorganismos
farmacorresistentes. Es mds, con el amplio uso que se
da a estos medicamentos, la prevalencia de la resisten-
cia a cada firmaco nuevo ha ido aumentando. Si bien
este fendmeno varfa de una zona geogrifica a otra y
también a lo largo del tiempo, lo cierto es que tarde o
temprano todo antimicrobiano genera resistencia.

Hay muchas pruebas que avalan la posicién de que
el consumo total de antimicrobianos es el elemento
fundamental de la seleccién de la resistencia. No obs-
tante, la relacién entre uso y resistencia no constituye
una simple correlacién, ya que, en particular, poco se
conoce sobre la contribucidn relativa del modo de em-
pleo (dosis, duracién del tratamiento, via de adminis-
tracién, intervalo entre dosis) en comparacién con la
del consumo total. Paradéjicamente, el uso insuficien-
te debido a falta de acceso, dosis inadecuadas, incum-
plimiento o productos de mala calidad pueden ser tan
importantes en cuanto a la resistencia como el uso ex-
cesivo. Sin embargo, no se discute que el uso inadecua-
do de antimicrobianos no da los resultados terapéuticos
esperados y se asocia con la generacién de resistencia.
Por las razones anteriores, el mejorar el uso de estos
fidrmacos debe ser una prioridad si se ha de controlar la
aparicién y diseminacién de la resistencia.

Uso apropiado de los antimicrobianos
La Estrategia Mundial de la OMS define como uso

apropiado de los antimicrobianos ¢/ uso eficaz en rela-
cidn con el costo de los antimicrobianos con el cual se
obtiene el mdximo efecto clinico-terapéutico y simultdnea-
mente se minimiza la toxicidad del medicamento y el de-
sarrollo de resistencia microbiana.

Los principios generales que se aplican al uso apro-
piado de los antimicrobianos (/) son iguales a los de
otros productos medicinales. Un elemento adicional en
el caso de los antimicrobianos es que el tratamiento
individual puede repercutir en la salud de la sociedad,
como resultado de la presion selectiva ejercida por to-
dos los usos de estos firmacos. Ademds, el fracaso tera-
péutico debido a agentes patdgenos farmacorresistentes
0 a superinfecciones aumentan el potencial de disemi-
nacién de tales microorganismos en todo un hospital o
en la comunidad. A pesar de que este es un riesgo que
se corre incluso con el uso apropiado de los anti-
microbianos, su uso incorrecto aumenta la presién
selectiva total en beneficio de los microorganismos
farmacorresistentes.

La eleccién del medicamento antimicrobiano apro-
piado puede ser sencilla en presencia de agentes causales
conocidos o que pueden deducirse con bastante certe-
za de la presentacién clinica del paciente. Sin embargo,
cuando se carece de un diagndstico microbioldgico fi-
dedigno o en casos en que son varios los agentes
patdgenos causales de una misma presentacion clinica,
el tratamiento empirico es comun, y a menudo incluye
fdrmacos antimicrobianos de espectro amplio. En con-
diciones ideales, la eleccién del medicamento deberfa
hacerse con base en la informacidn local o regional de
la vigilancia de la resistencia y siguiendo las normas de
tratamiento. No obstante, la realidad dista mucho del

ideal.

Vigilancia de la resistencia a
los antimicrobianos

La vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos es
indispensable para obtener informacién sobre la mag-
nitud y las tendencias del problema, y para hacer el
seguimiento del efecto de las intervenciones. Las ac-
ciones que se tomen con base en la vigilancia depende-
rdn de cudl sea la cobertura de la compilacién y el andlisis

de los datos. Por ejemplo, los datos de la vigilancia lo-
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cal se usardn para orientar la atencién clinica, actuali-
zar las normas terapéuticas, educar al personal de salud
que receta medicamentos y servir de insumo para defi-
nir politicas de control de infecciones. La frecuencia
con que se actualiza la informacién sobre la resistencia
también es importante, ya que puede darse un aumen-
to rdpido de la resistencia de un fenotipo determinado,
pero los cambios de politica a menudo son lentos.
Los datos de vigilancia de cobertura nacional pue-
den usarse para informar la toma de decisiones politi-
cas, para actualizar los formularios nacionales, listas de
medicamentos esenciales y pautas terapéuticas, y para
evaluar la eficacia de las intervenciones con relacién a
su costo. El cardcter mundial del problema de la resis-
tencia indicarfa que la compilacién internacional de

datos también podria ser de utilidad (Capitulo 8).

Sistemas de vigilancia nacionales

La OMS y sus colaboradores han tenido éxito en cuan-
to a la vigilancia de la resistencia de la tuberculosis
farmacorresistente en muchos paises (12,13). Sin em-
bargo, a pesar de que son muchas las actividades que se
llevan a cabo para vigilar la resistencia microbiana de
otras bacterias, en pocos paises hay redes nacionales bien
establecidas que compilen datos pertinentes y los
informen. En muchos paises en desarrollo y de econo-
mias en transicién, serd necesario fortalecer signifi-
cativamente los laboratorios de microbiologia y las redes
de informacién antes de lograr una vigilancia fidedig-

na de la resistencia.

Estandarizacion de los métodos para
detectar la resistencia

Actualmente, los métodos para vigilar la resistencia
microbiana pueden clasificarse en tres tipos: in vivo, in
vitro y moleculares. El grado en que se usa cada uno de
estos métodos depende del agente patégeno o enfer-
medad de que se trate y de las instalaciones disponi-
bles. El estdndar de oro de la vigilancia de la resistencia
a los medicamentos antipalddicos estd dado por los
métodos in vive o exdmenes de eficacia terapéutica (14),
pero estos no se usan para el monitoreo de la resisten-
cia de otros agentes patégenos. No obstante, la rela-
cién del resultado clinico del tratamiento con la
deteccidn in vitro de la resistencia es fundamental para
conocer el valor predictivo de las pruebas in vitro.

Los métodos in vitro son los preferidos para la
vigilancia de la resistencia de la gran mayoria de las
bacterias patégenas, incluso la de Mycobacterium
tuberculosis. Sin embargo, no hay un método estanda-
rizado internacional dnico. Hay diversos métodos que
han adquirido popularidad en distintas partes del mun-
do; de hecho, solo en Europa se usan 10 métodos dife-
rentes para evaluar la sensibilidad a los antimicrobianos,
los que llegan a 12 en todo el mundo. La aplicacién de

criterios internacionales de garantia de calidad puede

servir para superar las dificultades que podrian surgir
de la utilizacién de métodos diversos.

Hay técnicas modernas que han facilitado el desa-
rrollo y la aplicacién de métodos moleculares para de-
terminar la presencia de genes que codifican resistencia
especifica en los microorganismos. Se usan mayormente
para detectar resistencia genotipica en virus como el
VIH y el de la hepatitis B. En el futuro, podrian cons-
tituir la base de sistemas para vigilar la resistencia a los
antivirales. Los métodos moleculares, sin embargo, uti-
lizan tecnologfa compleja de la cual no se dispone en
muchas partes.

Seleccion de los pacientes con validez
epidemioldgica

En la mayoria de los estudios de vigilancia de la resis-
tencia actualmente no se aplican métodos epidemi-
olégicos. Las expresiones incidencia y prevalencia
tienden a utilizarse indistintamente y, por lo general,
se refieren al nimero de aislados resistentes que se de-
tecta entre el ndmero total de cepas estudiadas. Por el
contrario, desde el punto de vista de la salud publica,
uno de los fines de la vigilancia es detectar la inciden-
cia de infecciones resistentes del nimero total de infec-
ciones de una poblacién determinada (15). Otro sesgo
surge del hecho de que las pruebas de resistencia se
aplican a un subconjunto de pacientes que solicita tra-
tamiento y que podria tener una mayor posibilidad de
haber tenido fracasos anteriores de su terapia empirica
u otras complicaciones. Es necesario contar con estu-
dios que apliquen mucho mds rigurosamente la
epidemiologfa y métodos de vigilancia activa para co-
nocer mejor el impacto de la resistencia. En este senti-
do, la vigilancia de la resistencia de la tuberculosis estd
mucho mds avanzada que la de otras bacterias (12).
La vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos
es fundamental para comprender las tendencias del fe-
némeno, elaborar gufas de tratamiento exactas y carac-
terizar debidamente la eficacia de las intervenciones.
Sin buena vigilancia, gran parte de los esfuerzos reali-
zados para contener la emergente resistencia a los

antimicrobianos serd muy dificil.

Prevalencia de la resistencia

La prevalencia de la resistencia varfa mucho dentro de
cada pais, de un pafs a otro, y a lo largo del tiempo.
En articulos de revisién publicados recientemente
puede encontrarse informacién sobre prevalencia de la
resistencia de infecciones respiratorias agudas, enfer-

medades diarreicas, paludismo, tuberculosis y gonorrea.

Conclusion

Aunque es dificil calcular cuantitativamente el impac-
to total de la resistencia en la salud, hay datos de re-

ciente publicacién que sefialan que la morbilidad y la



mortalidad aumentan cuando se retrasa la administra-
cién de tratamientos eficaces para las infecciones cau-
sadas por agentes patégenos resistentes. La prolongacién
de las enfermedades y la hospitalizacién de los pacien-
tes con infecciones resistentes, sumados a otros proce-
dimientos y medicamentos que podria ser necesario
administrar, conllevan repercusiones econémicas. Tam-
bién puede haber consecuencias econémicas para el
paciente debido a pérdida de productividad. Las infec-
ciones resistentes a los antimicrobianos de los animales
de consumo humano pueden tener consecuencias eco-
némicas graves tanto para el productor agropecuario

como para el consumidor.

Por lo demds, la resistencia a los antimicrobianos
desvia recursos financieros que podrfan usarse para
mejorar la salud; asimismo, atenta contra el éxito de las
acciones emprendidas mundialmente para combatir las
enfermedades infecciosas mds importantes relaciona-
das con la pobreza. En vista de lo anterior, el poner en
marcha la Estrategia Mundial de la OMS podria consi-
derarse una forma apropiada de gestién de riesgo para
proteger las iniciativas sanitarias actuales y la disponi-

bilidad de tratamientos para las generaciones futuras.
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CAPITULO 1

Pacientes y la comunidad en general

Recomendaciones para intervenir
Educacion

1.1 Educar a los pacientes y a la comunidad en gene-
ral sobre el uso adecuado de los antimicrobianos.

1.2 Educar a los pacientes sobre la importancia de to-
mar medidas para prevenir las infecciones, como
la inmunizacién, la lucha contra los vectores, el

uso de mosquiteros, y otras.

1.3 Ensefar a los pacientes medidas sencillas para re-
ducir la transmisién de la infeccién en el hogar y
en la comunidad, como el lavado de manos, la hi-
giene alimentaria, y otras.

1.4 Fomentar un comportamiento adecuado e infor-

mado de busqueda de atencién de la salud.

1.5 Ensefar a los pacientes que existen otras opciones
para aliviar los sintomas y desalentar el inicio del
tratamiento por iniciativa propia, salvo en deter-
minadas circunstancias.

Introduccion

Los elementos de la resistencia relacionados con los
pacientes tienen un peso importante en el uso inapro-
piado de los antimicrobianos y, por lo tanto, contribu-
yen a aumentar la prevalencia de la resistencia
microbiana. En especial, la percepcién del paciente de
que la mayorfa de los episodios de infeccién presunta
deberia tratarse con antimicrobianos es un factor que
influye significativamente en las précticas de prescrip-
cién del personal de salud que presta la atencién. Asi-
mismo, la promocién comercial dirigida por la industria
farmacéutica directamente a los consumidores también
influye cada vez mds en las expectativas y comporta-
miento de los pacientes.

Se cree que los siguientes factores relacionados con
los pacientes contribuyen al problema de la resistencia
a los antimicrobianos:

* percepciones erradas
e automedicacién
* propaganda y promocién

* falta de cumplimiento de los regimenes o dosis

Percepciones erradas del paciente

Muchos pacientes son de la idea de que la mayorfa de
las infecciones, al margen de su etiologfa, se curan con
antimicrobianos y, por lo tanto, esperan que el médico
les dé una receta ante cualquier percepcidn de infec-
cién. En un estudio realizado por Macfarlane y colabo-
radores., 85% de los pacientes crefan que sus sintomas
respiratorios eran consecuencia de una infeccién y 87%
pensaban que los antimicrobianos servirfan para resol-
verles el problema. De estos pacientes, un quinto soli-
cité especificamente a su médico que le recetara un
antimicrobiano (22). En otro estudio se mostré que en
75% de los casos el prestador del servicio de salud res-
pondia a la expectativa del paciente de recibir una pres-
cripcién (23). Branthwaite y Pechére (24) realizaron
una encuesta de 3610 pacientes, de los cuales mds de
50% crefan que era necesario recetar antimicrobianos
para todas las infecciones del tracto respiratorio, ex-
cepto en los casos de resfriado comun. De los pacientes
estudiados, 81% esperaba ver una mejorfa de sus sinto-
mas respiratorios a los tres dfas, y 87% crefa que sentir-
se mejor era una buena razén para suspender el
tratamiento antimicrobiano. La mayorfa de los pacien-
tes pensaba que podia guardar el resto del medicamen-
to para usar en el futuro. La percepcién de los médicos
con respecto a las expectativas del paciente también son
sumamente importantes (véase el capitulo 2).

También hay muchos pacientes que creen que los
medicamentos mds nuevos y mds caros son mds efica-
ces que los mds antiguos y en esto coinciden con algu-
nos prestadores de atencidn sanitaria que recetan y
dispensan los fdrmacos. A menudo esto tiene como con-
secuencia la utilizacién innecesaria de medicamentos
mds nuevos. Ademds de elevar los gastos de la aten-
cidn, esta prictica estimula la seleccién de resistencia
tanto a estos nuevos fdrmacos como a los mds antiguos
de la misma clase.

Los pacientes corrientemente interpretan mal la ac-
cién farmacoldgica de los agentes antimicrobianos. La
experiencia sefiala que mucha gente no sabe la diferen-
cia entre esos medicamentos y otras clases de fdrmacos
v por lo tanto, no puede entender los elementos de la
resistencia especificos a los antimicrobianos. En las
Filipinas, se cree que la isoniazida es una “vitamina para
el pulmén” y las madres la compran en jarabe para los
nifios con “pulmones débiles”, aun cuando no se haya
determinado la presencia de tuberculosis (25). Los
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pacientes tampoco se dan cuenta de que muchos nom-
bres comerciales corresponden en realidad al mismo
producto, lo cual tiene como consecuencia que se acu-
mulan existencia innecesarias de algunos firmacos. Por
ejemplo, en el sur de la India, en respuesta a la deman-
da especifica de los pacientes, una farmacia tenfa mds
de 25 marcas distintas de cotrimoxazol de las alrededor
de 100 que existen (26).

Se ha propuesto que haya una mayor interaccién
entre prestadores de servicios de salud y consumidores
en temas de educacién de la salud y sobre medicamen-
tos (antimicrobianos) (27). El Programa de Accién de
la OMS sobre Medicamentos Esenciales convocé una
reunién de consulta sobre la necesidad de educar al
publico en cuanto al uso racional de los medicamentos
(28), a raiz de la cual se publicé el documento «Rational
drug use:consumer education and information» (29).
Este documento trata de los asuntos prdcticos y los di-
lemas que plantea la necesidad de dar educacién sobre
el uso racional de los medicamentos, las prioridades y
contenido, sus principios bdsicos y la poblacién blan-
co. En un estudio realizado en Perd, que inclufa inter-
venciones educativas multifacéticas dirigidas a la
comunidad, incluso medios de difusién, reuniones cara
a cara y adiestramiento sobre el uso de medicamentos,
se logré reducir el uso inapropiado de antidiarreicos y

antimicrobianos en los casos de diarrea comdn (30).

Automedicacion

Esta prdctica a menudo se cita como uno de los princi-
pales factores que contribuye a la farmacorresistencia
(31). En Brasil, se determind por medio de un estudio
que los tres tipos de medicamentos mds usados por al-
deanos eran antimicrobianos, analgésicos y vitaminas.
La mayoria de los antimicrobianos eran recetados por
el vendedor de la farmacia o los compraba el paciente
sin receta (32), a pesar de que legalmente si deberia
exigirse la prescripcién. Ademds de la incertidumbre
que surge de no saber si el paciente tiene una afeccién
que podria mejorarse con tratamiento antimicrobiano,
cuando estos se administran por decisién propia del
paciente a menudo se toman en dosis inadecuadas (33);
también podrfan contener una cantidad insuficiente del
compuesto activo, especialmente si se trata de produc-
tos falsificados (34), lo cual es muy importante en rela-
cién con el tratamiento de enfermedades como la

tuberculosis.

Propaganday promocion

La propaganda dirigida al consumidor permite a la in-
dustria farmacéutica promover sus medicamentos di-
rectamente al publico por medio de la televisidn, radio,
prensa escrita e Internet. En los lugares donde estd per-
mitido, esta prictica tiene “el potencial de estimular la
demanda aprovechdndose de que el consumidor sabe
relativamente poco sobre las pruebas que favorecen un

tratamiento sobre otro” (35). Los métodos utilizados
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por la propaganda aparentemente son bastante efica-
ces, dado que los farmacéuticos a menudo pueden adi-
vinar qué anuncios se pasaron el dia anterior por la
televisién segtin los productos especificos solicitados por
los clientes diariamente (37). Un estudio realizado en
los Estados Unidos de América entre médicos mostré
que, en promedio, en los seis meses anteriores cada
médico habia atendido a siete pacientes que habian
solicitado medicamentos de venta con receta, como
resultado de comercializaciédn directa de la industria al
consumidor (36). Mds del 70% de los médicos senalé
que habia recetado productos farmacéuticos como re-
sultado de la promocién directa de la industria al con-
sumidor y que de no ser asi, no los habria prescrito.

En una encuesta telefénica de consumidores sobre
la promocién directa, un 66% indicé que la propagan-
da de medicamentos podria dar informacién dtil; no
obstante, 88% también dijo que pediria mds informa-
cién sobre el firmaco anunciado en la televisién o en la
prensa escrita antes de comprar el producto. Por otra
parte, solo un tercio de las personas entrevistadas estu-
vo de acuerdo con el enunciado de que la mayorfa de la
gente sabrfa si la informacién provista en los anuncios
era engafiosa (37).

En los Estados Unidos, la Administracién de Dro-
gas y Alimentos de ese pafs anuld recientemente varias
restricciones que se aplicaban a la propaganda directa
al consumidor y dio mds libertad a la industria farma-
céutica para promover las ventajas para la salud de sus
productos. Se propuso un perfodo de dos afios para
evaluar el impacto e implicaciones de estas normas (27).

La propaganda y promocién también pueden usar-
se para mejorar el uso adecuado de los antibidticos. Las
campaiias de educacién publica en la India, que recu-
rren a medios masivos de comunicacién, como la tele-
vision, en algunas regiones parecen haber logrado educar
aun a personas analfabetas sobre la resistencia a los
antimicrobianos (Bhatia, comunicacién personal).

Las intervenciones relacionadas con los efectos de
la propaganda y la promocién se tratan en el

Capitulo 7.

Incumplimiento de los regimenes y dosis

En una busqueda bibliogréfica de 1988, se encontré
que se habfan publicado en inglés mds de 4000 articu-
los sobre el tema de cumplimiento de las instrucciones
sobre las dosis de parte del paciente, y que mds de 75%
de los trabajos correspondian a los 10 afios anteriores
(38). En la mayoria de los estudios se informaba que
las principales razones para no seguir las instrucciones
al pie de la letra eran que el paciente no las habia en-
tendido o que no habia comunicacién de parte del per-
sonal de salud (39,40). Los pacientes que no completan
el tratamiento tienen mds posibilidades de tener recai-
das, desarrollar resistencia y necesitar volverse a tratar.
Estas consecuencias se aplican en especial a aquellas
personas que requieren tratamientos largos, como los

de tuberculosis o infeccién por VIH. Se considera que



los factores mds importantes para la seleccidn de
microorganismos resistentes son tratamiento anterior
con antimicrobianos y la duracién excesiva de la
farmacoterapia (41,42).

Se han usado varios métodos para asegurar el cum-
plimiento de los tratamientos con antimicrobianos,
entre ellos, el uso de combinaciones de dosis fijas par
reducir al minimo el ndmero de tabletas o cdpsulas; los
calendarios especiales; la presentacién en ampollas o
blisters; el tratamiento directamente observado, como
en el caso de la tuberculosis (12,13,43,44); otras
empaquetaduras para guiar el curso del tratamiento con
simbolos en las etiquetas, y tratamientos mds sencillos
(45,46). El tratamiento acortado estrictamente obser-
vado o DOTS/TAES es la estrategia de la OMS para
controlar la tuberculosis, que ha servido para dismi-
nuir significativamente la resistencia adquirida en tor-
no a esta enfermedad (47,48). También se ha usado la
educacién del paciente sobre el nombre, dosis, descrip-
cién y efectos adversos comunes de su medicacién para

aumentar el grado de cumplimiento de los tratamien-

tos (49) (véanse también las recomendaciones del
Capitulo 5).

El precio es un elemento poderoso que determina
la forma en que los consumidores utilizan los
antimicrobianos; las dificultades econémicas pueden
llevar a que el tratamiento se suspenda antes de tiem-
po. Por ejemplo, en muchos paises en desarrollo los
antimicrobianos se compran en dosis tnicas y se to-
man por una fraccién del periodo recomendado como
plazo eficaz o hasta que el paciente se siente mejor. Esta
prdctica tiene el potencial de promover la seleccién de
microorganismos resistentes y, por lo tanto, mas posi-
bilidades de que el tratamiento fracase (50,51), lo cual
es especialmente importante en el caso de la tuberculo-
sis y la endocarditis (43,52). Una forma de mejorar el
uso apropiado de los antimicrobianos consiste en el
subsidio econémico gubernamental de algunos
antimicrobianos de eleccién. En los lugares donde se
cuenta con seguros médicos, el cobro de cuotas distin-
tas a los pacientes (mds bajas en el caso de los firmacos
preferibles) podria promover el uso apropiado.
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CAPITULO 2

Quienes prescriben y dispensan

antimicrobianos

Recomendaciones para intervenir
Educacion

2.1 Educar a todo grupo de personas que prescriba o
dispense antimicrobianos (incluido el sector in-
formal) sobre la importancia de usar adecuadamen-
te estos fdrmacos y de contener la resistencia.

2.2 Educar a todos los grupos de personas que pres-
criben antimicrobianos sobre la prevencién de en-
fermedades (incluida la inmunizacién) y la lucha

contra las infecciones.

2.3 Promover programas educativos sobre el diagnds-
tico y tratamiento correcto de las infecciones co-
munes destinados a todas las carreras (formacién
bdsica y de posgrado) para profesionales de salud,
veterinarios y personal que prescribe y dispensa
antimicrobianos.

2.4 Alentar a todo el que prescribe o dispensa
antimicrobianos a educar a sus pacientes sobre el
uso apropiado de estos medicamentos y la impor-
tancia de cumplir estrictamente las indicaciones

de la prescripcidn.

2.5 Educar a todos los grupos que prescriben o dis-
pensan antimicrobianos sobre los factores que
pueden influir significativamente en sus propios
hdbitos de prescripcién, entre los que se encuen-
tran los incentivos econémicos, las actividades de
promocién y los estimulos de la industria farma-
céutica.

Tratamiento, directrices y formularios

2.6 Mejorar la utilizacién de antimicrobianos mediante
la supervisién y el fomento de buenas pricticas
clinicas, especialmente de las estrategias de diag-
ndstico y de tratamiento.

2.7 Evaluar las prdcticas de prescripcién y dispensacién
y recurrir a grupos de pares o a comparaciones con
referencias externas para dar retroalimentacién y
respaldar las prdcticas adecuadas de prescripcién

de antimicrobianos.

2.8 Alentar la formulacién y la aplicacién de pautas y
algoritmos de tratamiento para promover un uso
adecuado de los antimicrobianos.

2.9 Investir de autoridad a los responsables de los
formularios de medicamentos para limitar la pres-
cripcién a un ndmero adecuado de antimicro-
bianos seleccionados.

Reglamentacién

2.10 Vincular los requisitos de registro profesional de
las personas que prescriben o dispensan anti-

microbianos a requisitos de formacién continua.

Introduccion

Con el fin de mejorar la salud y disminuir la necesidad
de tratamiento con antimicrobianos, el objetivo prin-
cipal de las intervenciones deberfa ser prevenir las in-
fecciones. Cuando corresponda, esto deberd lograrse
mejorando la vacunacién. El uso de antimicrobianos
influye tanto en el origen de la resistencia como en su
mantenimiento. Es mds, una vez que las cepas resisten-
tes se dispersan, son muy dificiles de reemplazar por
sus congéneres sensibles a los antimicrobianos. Las
medidas tempranas destinadas a optimizar las modali-
dades de prescripcién y reducir el uso inapropiado son
indispensables. No obstante, la dificultad radica en que
son muchos los factores que influyen en la decisién del
prestador de servicios de salud en relacién con cudndo
receta un antimicrobiano. La importancia de estos fac-
tores aparentemente varfa segtin la zona geogrifica, el
entorno social y el sistema de atencidn de la salud vi-
gente. A menudo, los elementos mds importantes es-
tan relacionados entre si. Muchos métodos tradicionales
para mejorar el uso de antimicrobianos utilizan la en-
trega de informacién correcta sobre los fdrmacos o las
enfermedades, en el entendido implicito de que las per-
sonas que prescriben y despachan los medicamentos
incorporardn el nuevo conocimiento y modificardn sus
prdcticas acorde con este. Sin embargo, la experiencia
y la bibliografia existentes sobre estudios bien disefia-
dos (53-55) indican que rara vez se da esa situacién.
Las intervenciones eficaces para mejorar el uso de los
antimicrobianos deben tratar las causas bdsicas de las
prdcticas vigentes y las barreras que se anteponen al

cambio (56).
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Falta de conocimientos y capacitacion

La falta de conocimientos sobre diagndstico diferen-
cial, enfermedades infecciosas, microbiologia y el tra-
tamiento antimicrobiano apropiado para las diversas
infecciones son todos elementos que contribuyen a las
précticas de prescripcién inapropiadas (34). Aun en los
paises mds desarrollados, los temas de farmacologfa de
los antimicrobianos, sus modos de accién y espectro de
actividad y farmacorresistencia se tratan de manera li-
mitada en los curriculos de las escuelas de medicina;
como consecuencia, las personas que prescriben estdn
mal informadas (57). No es raro que los representantes
de ventas de las compafifas farmacéuticas y las publica-
ciones comerciales de la industria sean la fuente princi-
pal de informacién que utilizan las personas que recetan
(58).

En el mundo, la falta de conocimiento es un factor
importante como causa del uso inapropiado de los
antimicrobianos. En un estudio realizado en la China,
se encontré que un 63% de los férmacos seleccionados
para tratar las infecciones bacterianas evaluadas era
incorrecto (59). En un estudio retrospectivo que se
llevara a cabo en Viet Nam, mds de 70% de los pacien-
tes recibieron recetas con dosis inadecuadas (60).
Gumodoka y colaboradores informaron que uno de
cada cuatro pacientes en sus distritos de salud habia
recibido inyecciones de antimicrobianos y que aproxi-
madamente 70% de ellas eran innecesarias (61). Tanto
en Europa como en los Estados Unidos se han hecho
estudios que han mostrado que se hace un amplio uso
innecesario de antimicrobianos para tratar infecciones
del tracto respiratorio superior (62).

Los materiales impresos constituyen la forma més
corriente y barata de realizar intervenciones educacio-
nales. Sin embargo, la prescripcién incorrecta rara vez
se debe exclusivamente a la falta de conocimientos. En
muchos estudios se ha encontrado que los materiales
impresos por sf solos, sin otras intervenciones de apo-
yo, no sirven para cambiar los comportamientos rela-
cionados con la prescripcién (63-65). Los programas
de educacién continua y adiestramiento en servicio tra-
dicionalmente incluyen conferencias y presentaciones
tipo seminarios orientados a dar informacién real. Se
ha hecho mucha investigacién que ha mostrado que
estos métodos no son necesariamente los mds eficaces
para mejorar las prdcticas (66). La informacién acadé-
mica pormenorizada y la propaganda en contra, ade-
mds de los programas educativos para médicos han
podido reducir el uso de los antimicrobianos, incluso
el inapropiado (67-70). Una modalidad que ha tenido
éxito sistemdticamente es la de extensién educativa, en
la cual funcionarios especialmente adiestrados realizan
visitas personales a los clinicos (67,71,72). En los pai-
ses en desarrollo, donde las visitas individuales de ex-
tension educativa podrian resultar poco pricticas o de
un costo muy alto en relacién con la eficacia, las sesio-
nes educacionales con el objeto de resolver problemas,
llevadas de forma interactiva, han demostrado logros
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similares, especialmente cuando los encuentros se repi-
ten periédicamente o se refuerzan con supervision
clinica (53). Otro método prometedor busca compro-
meter a lideres de opinidn locales para difundir mensa-
jes educativos dirigidos a su grupo de pares (73,74).
Lamentablemente, en ninguno de estos trabajos se es-
tudid la resistencia como producto o indicador de im-
pacto. Al aumentar el adiestramiento en farmacoterapia
de estudiantes de medicina y paramédicos por medio
de la solucién de problemas, puede obtenerse un im-
pacto positivo a largo plazo en los hdbitos de prescrip-
cién. El manual de la OMS (75), que sirve de material
de apoyo para la ensefianza a estudiantes de medicina
con el método de solucién de problemas, ha afectado
positivamente la habilidad de recetar de estudiantes de
siete facultades de medicina (76).

En los paises de recursos limitados, es corriente que
los antimicrobianos sean despachados por personas sin
autorizacién ni conocimientos apropiados. En Ghana,
en un estudio de 40 centros de salud seleccionados
aleatoriamente, solo 8,3% de los despachantes de me-
dicamentos habfa recibido capacitacién formal (77). En
otro estudio realizado en Africa al Sur del Sahara,
Bruneton y colaboradores encontraron que los vende-
dores de medicamentos a menudo recomendaban
antimicrobianos que no formaban parte de la lista de
medicamentos esenciales, y rara vez le sugerfan al pa-
ciente que consultara a un médico.

Otra recomendacién para mejorar el uso de medi-
camentos incluye la educacién de personas que recetan
sin ser médicos y de los que dispensan firmacos. Un
estudio que se llevara a cabo en Ghana mostré que las
intervenciones educativas dirigidas a los despachantes
de medicamentos mejoraban significativamente su uso
al aumentar la proporcién de frascos bien rotulados y
el conocimiento del paciente sobre su medicacién (77).
En las Filipinas, las intervenciones dirigidas a vende-
dores de medicamentos mejoré significativamente la

calidad de su prdctica (79).

Falta de acceso a informacion

Aun cuando el personal que prescribe ha sido bien ca-
pacitado, a menudo no cuenta con informacidn actua-
lizada para tomar decisiones apropiadas en relacién con
la prescripcidn, lo cual tiende a generar un uso excesi-
vo de antimicrobianos nuevos y de espectro mds am-
plio. Por el contrario, la falta de informacién de
vigilancia y de normas terapéuticas actualizadas puede
llevar a que se prescriban inapropiadamente medica-
mentos mds antiguos que ya no sean eficaces debido a
la resistencia microbiana o que se hayan sustituido por
productos mds nuevos de mayor eficacia en relaciéon
con el costo 0 menos téxicos.

El uso de normas para la préctica clinica es una es-
trategia fundamental de gestién en todos los sistemas
de salud si se ha de mejorar el diagnéstico y el trata-
miento. A pesar de que abundan las normas, se ha

mostrado por medio de investigaciones que tales ins-



trumentos tienen poco efecto en la prdctica clinica, a
no ser que se les dé una difusién activa (80). Hay facto-
res que aumentan la posibilidad de que las normas se
adopten, entre ellos, la participacién local de los usua-
rios en la elaboracidn; la presentacién de aspectos clave
en la forma de algoritmos o protocolos, y la disemina-
cién como parte de un programa multidimensional que
incluya educacidn interactiva, monitoreo de la aplica-
cién de las normas y refuerzo de los cambios positivos.
La combinacién de normas nacionales de prescripcién
y campaifias educativas sobre el uso apropiado de
antimicrobianos dirigidas a los individuos que prescri-
ben ha logrado cierto éxito en reducir la prevalencia de
alguna resistencia microbiana especifica (7). Asimismo,
las campafias educativas dirigidas a quienes prescriben
y alos pacientes con el fin de que reconozcan que no es
necesario tomar antimicrobianos para todas las infec-
ciones también han tenido cierto éxito. Una campafia
de ese tipo contenia mensajes que alentaban a los pa-
dres a que no mandaran a sus hijos al jardin de infantes
cuando estaban enfermos, para asi reducir la oportuni-

dad de transmitir las infecciones (81).

Falta de medios diagnésticos

La falta de acceso o de utilizacién de medios diagndsti-
cos apropiados y la tardanza e inexactitud de los resul-
tados de las pruebas llevan al personal de salud a cubrir
con la prescripcién la posibilidad de que la causa de la
enfermedad del paciente sea infecciosa, aunque no sea
de hecho asi (58). La carencia de pruebas exactas que
puedan proporcionar diagndstico rdpidamente en el
lugar donde se da la atencién de salud representa un
problema significativo en el caso de varias enfermeda-
des, y constituye un tema que podria beneficiarse de la
investigacién en el futuro. El tratamiento empirico de
las infecciones que tienen presentaciones clinicas bien
definidas posiblemente sea mds apropiado que el de
aquellas con manifestaciones indiferenciadas, como la
malaria, que solo se manifiesta por fiebre. En el dltimo
ejemplo, el diagnéstico diferencial puede ser amplio y,
por lo tanto, los protocolos de tratamiento empirico
deberdn ser también amplios, con lo cual aumentan las
posibilidades de tratar innecesariamente con anti-
microbianos. La elaboracién cuidadosa del historial del
paciente y el acceso a métodos diagndsticos adecuados
permiten limitar el diagnéstico diferencial y dar trata-
miento mds especifico. En un estudio realizado en un
distrito de Bangladesh con médicos descalzos se encon-
tré que mds de 60% de los pacientes recibia receta para
antimicrobianos en los lugares donde no se contaba con
servicios de diagndstico; esta tasa fue mds alta que la de
otros distritos (82), y los resultados similares a los de
otros estudios (83,84). En los paises desarrollados, a
veces se considera que el tratamiento empirico es mds
eficaz con respecto al costo que tener que esperar la
confirmacién de la infeccién por el laboratorio antes
de administrar el tratamiento.

Para ciertas afecciones, como las infecciones respi-
ratorias agudas, la diarrea y la malaria infantiles y las
enfermedades de transmisién sexual, se han desarrolla-
do algoritmos de diagndstico y tratamiento (55,85,86).
Estos instrumentos, sustentados por investigaciones
detalladas, se han realizado por lo general en zonas de
menos recursos, donde la presentacién clinica de los
pacientes se ha validado con resultados microbiolégicos
para confirmar la enfermedad. Este método sindrémico
es especialmente ttil donde la capacidad diagndstica es
limitada, ya que permite por un método racional de-
terminar la necesidad de administrar tratamiento
antimicrobiano y elegir el tratamiento mds apropiado.

El temor del mal resultado clinico

Es posible que el personal de salud prescriba anti-
microbianos en exceso por temor de que el tratamiento
del paciente sin ellos dé malos resultados. Hay varias
razones que llevan a un aumento de la prescripcién de
antimicrobianos por seguridad: no hay certeza sobre el
diagndstico, el prestador de servicios de salud no cono-
ce los métodos diagnésticos dptimos, no hay oportuni-
dad de hacer el seguimiento del paciente o se teme que
pueda haber acciones judiciales (87,88).

Percepcion de las preferencias y
demandas del paciente

Las précticas de prescripcién se ven influenciadas
significativamente por lo que el prestador de servicios
de salud percibe que son las expectativas y demandas
del paciente (22,23,58,87,89). Si bien su percepcién
puede ser equivocada, igualmente puede llevar a per-
petuar un ciclo en el que el paciente recibe repetida-
mente antimicrobianos cuando no son necesarios y,
como consecuencia, se crea la idea errada de que es
necesario tomar frecuentemente estos medicamentos
para la mayorfa de sus dolencias, y por esa razén los
solicita en exceso (22,90). También es posible que las
personas que recetan y las que dispensan medicamen-
tos respondan a los pacientes que demandan presenta-
ciones especiales de antimicrobianos, por ejemplo,
cdpsulas en vez de tabletas. En algunas culturas se con-
sidera que las inyecciones de antimicrobianos son mds
eficaces que las presentaciones orales, lo cual a su vez
tiende a causar un exceso de prescripciones de
antimicrobianos inyectables de espectro amplio en cir-
cunstancias en que uno oral de espectro limitado ha-
bria sido mejor (61).

Con el fin de reducir el regreso de los pacientes a la
consulta, Macfarlane y colaboradores usaron un pan-
fleto para educar a los pacientes sobre la tos (23). De
los pacientes a los que no se receté antimicrobianos,
los que recibieron el panfleto educativo tenfan menos
posibilidades de volver a la consulta, pero el resultado
no fue estadisticamente significativo. Como técnica para
evitar que los médicos se sientan presionados por los

pacientes a recetarles antibidticos se ha propuesto re-
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trasar la prescripcién (45,87). Algunos médicos inclu-
so dicen que han prometido consultas gratuitas a sus
pacientes si es que necesitan volver porque no se les

recetd un antimicrobiano (87).

Incentivos economicos

Muchos proveedores de atencién sanitaria practican su
actividad en un medio que proporciona incentivos eco-
némicos cuando prescriben o dispensan una mayor
cantidad de medicamentos en general o fdrmacos espe-
cificos. Este personal puede tener temor de perder pa-
cientes potenciales e ingresos futuros al no responder a
lo que percibe son las demandas de antimicrobianos de
parte de los pacientes (91). Es mds, en algunos paises
los prestadores de atencién perciben ganancias tanto al
prescribir como al dispensar antimicrobianos, de modo
que tienen un interés econémico de recetar estos medi-
camentos ain cuando no sean necesarios por razones
clinicas. A veces la ganancia es mayor si se recetan pro-
ductos mds nuevos y mds caros en vez de los mds anti-
guos y baratos. Se sabe de médicos de paises donde los
salarios son bajos, que las compafifas farmacéuticas pa-
gan comisiones cuando los prestadores usan sus pro-
ductos (92). También hay incentivos mds indirectos,
como financiamiento de viajes a reuniones, actividades
recreativas o pagos por enrolar participantes en estu-
dios de mercadeo, todas pricticas que pueden influen-
ciar la prescripcidn. Aun en los sistemas de salud que
no tienen incentivos explicitos a la prescripcién, tam-
poco los hay para no prescribir (8).

Idealmente se deben reducir al minimo los conflic-
tos de interés relacionados con las decisiones terapéuti-
cas de prestadores de atencidn sanitaria, como el hecho
de que los médicos perciban ingresos por dispensar los
medicamentos que prescriben o que los farmacéuticos
vendan los mismos fdrmacos que prescriben. Coast y
colaboradores y Smith y Coast estudiaron los aspectos
econdémicos de las politicas destinadas a reducir la re-
sistencia a los antimicrobianos(9,93). Estos autores
analizan técnicas tales como la regulacién (control de
las précticas de prescripcidon por medio de politicas y
normas o aplicacién de un limite global a la prescrip-
cién de antimicrobianos), permisos (dejar que los mé-
dicos receten un nimero limitado de antimicrobianos
por permiso) y recargos econémicos (impuestos a la
venta de antimicrobianos). El modelo de estos autores
sugiere el uso de permisos como método para reducir
la resistencia microbiana.

En varios paises se ha iniciado el uso de estrategias
de reembolso a los prestadores de servicios de salud,
que tienen por objeto promover entre los médicos una
reduccién de la cantidad total de firmacos utilizados y,
a menudo, compartir los ahorros asi logrados. Como
ejemplo de estos métodos se mencionan la capitacién
con ahorros por concepto de farmacia, retencién en un
fondo de medicina general (94), y bonos ligados a los
presupuestos farmacéuticos. Si bien estas estrategias
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pueden reducir el uso inadecuado de antimicrobianos,
también podrian reducir su uso correcto. No obstante,
varios estudios realizados en Escandinavia sefialan que
las politicas nacionales sobre antibiéticos pueden ser
inocuas y eficaces, cuando se instauran conjuntamente
con cambios en los métodos de reembolso (95-97).

Presion de los grupos de pares y normas
sociales

En estudios de grupos focales los prestadores de servi-
cios de salud han manifestado su preocupacién de que
si dejan de prescribir antimicrobianos, los pacientes
podrian recurrir a otras servicios de salud donde si pu-
dieran obtener tales medicamentos (97). Ademds, se
podria deducir que el médico que ofrece el medicamen-
to mds nuevo (a menudo, el mds caro y de espectro mds
amplio) estd mejor informado vy, por lo tanto, ofrece la
mejor atencién.

Es indispensable comprender cudles son las moda-
lidades de prescripcién para determinar dénde se pue-
den poner en prictica intervenciones para mejorar el
uso de antimicrobianos (58).

Las modalidades y el comportamiento relacionados
con el uso de antimicrobianos, incluida la influencia
de diversas presiones sociales y del paciente, pueden
describirse por medio de la aplicacién de indicadores y
métodos publicados en el manual de la OMS titulado
«How to investigage drug use in health facilities» (Cémo
investigar el uso de medicamentos en los establecimien-
tos de salud) (98). Luego de poner en marcha inter-
venciones para mejorar el uso de los medicamentos, se
pueden usar los mismos indicadores para medir su

impacto.

Factores relacionados con el ambito de
trabajo en que se prescriben los
antimicrobianos

En una préctica clinica de mucho movimiento, es po-
sible que el prestador de atencidn de salud no tenga
tiempo para explicarle al paciente porqué le recetd
antimicrobianos o porqué se abstuvo de hacerlo (99).
En estas circunstancias, algunos clinicos pueden pen-
sar que ahorran tiempo si prescriben un medicamento
antimicrobiano. También la falta de una consulta de
cardcter privado afecta el comportamiento relacionado
con la prescripcién, dado que para hacer el diagnéstico
de algunas afecciones, como las infecciones del tracto
urinario y las de transmisién sexual, se necesita obte-
ner muestras o especimenes y realizar un examen fisi-
co, lo cual no es fécil llevar a cabo en publico. Al no
contar el personal de salud con oportunidades para dar
seguimiento y ver la mejoria del paciente después del
tratamiento y la falta de continuidad a la atencién mé-
dica en general también repercuten en la calidad de la
comunicacién y en el establecimiento de confianza en-

tre el paciente y el prestador de la atencién. En conse-



cuencia, a menudo es mds fécil para el paciente y quien
lo atiende recetar un medicamento en el primer con-

tacto con el servicio.

Falta de legislacion apropiada o de
aplicacion de la ley

La falta de legislacién apropiada, al igual que la exis-
tencia de leyes que no se aplican, tiene como conse-
cuencia potencial la proliferacidn de lugares de venta

de antimicrobianos atendidos por personal sin capaci-

tacién o malamente adiestrado, lo cual a su vez lleva a
un uso excesivo e inadecuado de los medicamentos

(véase el Capitulo 5).

Infraestructura inadecuada del suministro
de medicamentos

En muchas partes del mundo es dificil para el trabaja-
dor de la salud dar el tratamiento antimicrobiano apro-
piado debido a que carecen de los medicamentos
necesarios (100).
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CAPITULO 3

Hospitales

Intervenciones recomendadas
Gestion

3.1 Establecer programas de control de las infeccio-
nes nosocomiales con base en las prdcticas épti-
mas vigentes, que asuman la responsabilidad de
lidiar eficazmente con la resistencia a los
antimicrobianos en los hospitales y garantizar a
todos los hospitales el acceso a tales programas.

3.2 Crear en los hospitales comités terapéuticos efica-
ces que puedan supervisar el uso de antimicro-

bianos en esas instituciones.

3.3 Formular y actualizar periédicamente directrices
para el tratamiento y la profilaxis con antimicro-
bianos, asi como formularios antimicrobianos

hospitalarios.

3.4 Hacer el monitoreo del uso de antimicrobianos,
incluidas la cantidad y modalidad de utilizacién,
y remitir los resultados registrados a las personas

que prescriben dichos fdrmacos.

Laboratorios de diagnéstico

3.5 Garantizar la disponibilidad de servicios de labo-
ratorio microbiolégicos que correspondan al tipo
de hospital, por ejemplo, secundario o terciario.

3.6 Velar por el desempefio y la garantia de la calidad
de las pruebas de diagnéstico, de determinacién
microbioldgica y de sensibilidad de los agentes
patégenos fundamentales a los antimicrobianos, e
informar oportunamente sobre los resultados.

3.7 Garantizar el registro de los datos de laboratorio,
de preferencia en una base de datos; el uso opor-
tuno de los datos para elaborar informes clinicos y
epidemioldgicos ttiles para la vigilancia de la re-
sistencia de los agentes patdgenos y las infecciones
comunes, y la comunicacién de los resultados a
las personas que prescriben y al programa de con-

trol de infecciones nosocomiales.

Interaccion con la industria farmacéutica

3.8 Controlar y vigilar las actividades de promocién
de las empresas farmacéuticas en el medio hospi-
talario, y velar por que esas actividades proporcio-
nen un beneficio educativo.

Introduccion

Los hospitales son un componente sumamente impor-
tante del problema mundial que plantea la resistencia a
los antimicrobianos. En ellos se encuentra una combi-
nacién que incluye a pacientes muy susceptibles, uso
intensivo y prolongado de fédrmacos antimicrobianos e
infecciones cruzadas, elementos que contribuyen a las
infecciones nosocomiales por agentes patégenos de alta
tasa de resistencia a los antimicrobianos, como son los
bacilos gramnegativos multirresistentes, los enterecocos
resistentes a la vacomicinia, las cepas de Staphylococcus
aureus resistentes a la meticilina y las infecciones
micdticas resistentes. De estas cepas resistentes, ya al-
gunas han pasado del hospital a la comunidad, donde
causan infecciones resistentes. El hospital también es el
lugar donde los pacientes llegan a tratarse cuando pre-
sentan infecciones graves debidas a agentes patdgenos
resistentes adquiridos en la comunidad, incluso infec-
ciones por Streptococcus pneumoniae resistente a la pe-
nicilina y por Salmonella y Mycobacterium tuberculosis
multirresistentes. Con la epidemia de sida, se espera
que la prevalencia de estas infecciones aumente, tanto
en el hospital como en la comunidad. Asi, los hospita-
les pueden ser tanto el lugar de origen como el reservorio
de agentes patdgenos de alta resistencia que luego pue-
den pasar a la comunidad o a otras instituciones de

atencién de afecciones crénicas.

Control de infecciones

La transmisién de bacterias de alta resistencia en el
dmbito hospitalario, llamada también transmisién
nosocomial, magnifica el problema de la resistencia
microbiana y puede llegar a causar infeccién de pacien-
tes que no estdn en tratamiento con antibiéticos. Tam-
bién puede darse la transmisién de cepas resistentes
entre el personal del hospital y los pacientes, en ambas
direcciones. Las prdcticas dirigidas a controlar la infec-
cién hospitalaria son un factor clave para reducir la
transmision horizontal de la infeccién en los hospitales
(101).

Es comun que no se apliquen las prdcticas mds sen-
cillas de control de infecciones, como el lavado de ma-
nos o el cambio de guantes antes y después del contacto
con cada paciente (102—105). En algunos casos, espe-
cialmente en las zonas de escasos recursos, esta situa-

cién puede deberse ala falta de instalaciones adecuadas
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para lavarse las manos. Sin embargo, por lo general, el
lavado de manos es inadecuado porque no se reconoce
su importancia en relacién con el control de la infec-
cidn, las instituciones sanitarias tienen déficit de per-
sonal o los trabajadores de salud son olvidadizos. Al
margen de la razdn, las précticas deficientes de control
de infecciones tienen como consecuencia una mayor
difusién de las cepas bacterianas resistentes en el hos-
pital y otras instituciones de salud. Aparentemente, la
propagacién de la resistencia estd aumentando a medi-
da que los pacientes salen mds rdpido de las salas de
cuidados intensivos a las de atencién general y de estas
a la comunidad, o del hospital a las casas de reposo de
ancianos (51,106,107).

Las infecciones también pueden transmitirse por
medio de inyecciones o intervenciones quirdrgicas con
equipo que no ha sido esterilizado. En un estudio rea-
lizado en centros sanitarios de Tanzan{a se encontrd que
40% de las agujas y jeringas estaban contaminadas con
bacterias, a pesar de que supuestamente habian sido
esterilizadas (61). La descontaminacién deficiente o la
esterilizacién del equipo mal hecha puede tener graves
repercusiones en la propagacién de las infecciones
virales, como el VIH (108) y la hepatitis B y C. El uso
repetido de agujas y jeringas ha tenido una funcién
importante en la transmisidn de las hepatitis virales en
los programas de inmunizacién en algunos paises, al
igual que entre los usuarios de drogas intravenosas (110—
112). Las prdcticas que facilitan la transmision de las
infecciones también contribuyen a la propagacién de
las infecciones resistentes.

La mejor manera de coordinar las actividades rela-
cionadas con el control de infecciones es por medio de
un programa activo y eficaz para ese efecto. En el estu-
dio SENIC, realizado por los Centros para el Control
y la Prevencién de Enfermedades de los Estados Uni-
dos (CDC) y que incluyé una muestra grande de hos-
pitales de ese pais, se mostré que los hospitales que
contaban con programas de control de infecciones con
vigilancia activa y elementos de control habian sido efi-
caces en cuanto a reducir las tasas de infeccién
nosocomial (113—115). Se determiné que, en especial,
las intervenciones que tenfan por objeto educar y mo-
tivar al personal y darle informacidn sobre su propio
desempefio aumentaban el cumplimiento de la précti-
ca de lavarse mejor las manos (104). Asimismo, se ha
demostrado que el uso de barreras a modo de precau-
cién son eficaces para disminuir las tasas de transmi-
sién de las infecciones y, por lo tanto, para reducir el
avance de la resistencia. Mayer y colaboradores mos-
traron que al mejorar el lavado de manos y usar guan-
tes y tunicas, se reducfan las tasas de infeccién (116).

En cuanto al control de la resistencia microbiana en
el hospital, la eficacia de los métodos de prevencién se
ha demostrado principalmente en relacién con el ma-
nejo de brotes o conglomerados de infecciones resis-
tentes. En tales situaciones se ha visto que las siguientes
medidas han dado resultado: poner a determinados
pacientes en cohortes; aislar a los pacientes infectados
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o hacer uso riguroso de barreras de precaucién; dar de
alta tempranamente a los pacientes, y modificar el uso
de los firmacos antimicrobianos.

Los elementos fundamentales de un programa de
control de infecciones eficaz incluyen:

— Desarrollo y aplicacién de barreras de precau-
cién apropiadas (lavado de manos, uso de guan-
tes y tdnicas) y procedimientos para aislar a los
pacientes

— Esterilizacién y desinfeccién correctas de sumi-
nistros y equipos

— Aplicacién de técnicas asépticas durante procedi-

mientos médicos y de enfermerfa

— Adiestramiento del personal de atencién de la
salud sobre las técnicas correctas de esteriliza-
cién y los procedimientos de control de infec-

ciones

— Mantenimiento de medidas apropiadas de des-
infeccién y control sanitario en los hospitales,
incluso en relacién con el aire

— Vigilancia activa de las infecciones y la resisten-
cia a los antimicrobianos, que incluya el andli-
sis de los datos y la retroalimentacién al personal
que receta y a otro tipo de funcionarios

— Identificacién e investigacién de brotes o de
conglomerados de infecciones

El programa de control de infecciones deberd con-
tar con un director y personal calificados y recursos
suficientes para lograr las metas propuestas. El equipo
mis eficaz de control de infecciones incluye un médico
(preferiblemente un infectélogo), un microbidlogo,
personal de enfermerfa especializado en control de in-
fecciones, uno o mds farmacéuticos y representantes de
la administracién hospital, que tengan la responsabili-
dad de la gestién diaria de los temas relacionados con
la resistencia. Es posible aumentar la eficiencia al in-
cluir en el equipo de control de infecciones algunos
miembros en comun con el comité terapéutico del hos-
pital.

En algunos paises a lo mejor resta dificil contar con
instalaciones que permitan implantar précticas ptimas
de control de infecciones, como lavatorios y toallas para
que el personal pueda lavarse regularmente las manos
entre un paciente y otro. No obstante, tales instalacio-
nes son indispensables para controlar la transmisién de
infecciones en el hospital. El lavado de manos, las préc-
ticas de aislamiento, la disponibilidad de camas sufi-
cientes con espacio entre ellas y una buena ventilacién
son elementos que el hospital necesita para prevenir la
diseminacién de bacterias, incluidas las resistentes a los

antimicrobianos.



Control del uso de farmacos
antimicrobianos en el hospital

Los hospitales proporcionan un medio importante don-
de los estudiantes pueden aprender las practicas de pres-
cripcién de antimicrobianos. Lamentablemente, a
menudo en el dmbito hospitalario estas prdcticas no
son racionales. En un andlisis de 10 estudios sobre préc-
ticas de prescripcién en hospitales universitarios en todo
el mundo, se encontré que de 41% a 91% del total de
prescripciones de antimicrobianos habfan sido
inapropiadas (/17). Las modalidades de prescripcién
se arraigan y, si no son congruentes con pautas de tra-
tamiento antimicrobiano apropiadas, pueden tener un
efecto enorme en la generacion de agentes patdgenos
resistentes y en el rubro farmacia del presupuesto del
hospital, si los medicamentos son caros. Para muchos
clinicos, la informacién impresa que proporcionan los
representantes de la industria farmacéutica es su fuente
corriente de informacién sobre el uso de antimicro-
bianos. Tal informacién tiene menos posibilidades de
ser objetiva que las pautas nacionales o regionales de
tratamiento (véase el Capitulo 7).

Los antimicrobianos administrados como profilaxis
prequirtrgica a menudo es una de las razones del uso
excesivo de estos fdrmacos en los hospitales. Varios es-
tudios han sefialado en qué circunstancias los pacien-
tes se benefician de esa profilaxis y en cudles no
(118-124), pero la prictica, aun cuando es inapropiada,
se sigue utilizando ampliamente. La prolongacién de
la profilaxis m4s all4 de las 12 6 24 horas siguientes a la
operacién sin mds indicacién que la opinién del ciruja-
no constituye un problema adicional. Las modalidades
de prescripcién como esta resultan en altas tasas de ex-
posicién de los pacientes hospitalizados a los
antimicrobianos y potencialmente generan tasas altas
de colonizacién de agentes patégenos hospitalarios re-
sistentes y diarrea asociada con el uso de antibiéticos.
Las razones anteriores han llevado a utilizar varios mé-
todos para modificar las précticas de prescripcién de
antimicrobianos en el medio hospitalario, que tienen
por objeto reducir su consumo global y modificar su
uso en favor de regimenes que tengan menos posibili-
dades de fomentar la aparicién de cepas resistentes.

Comités terapéuticos hospitalarios

La existencia de un comité terapéutico hospitalario efi-
caz se considera un elemento fundamental del control
del uso de antimicrobianos en los hospitales, a pesar de
que los datos publicados a la fecha para avalar esta opi-
nién son pocos, al igual que la informacién que respal-
da el impacto de los comités terapéuticos hospitalarios
en los paises en desarrollo. Sin embargo, en los paises
desarrollados son bien conocidos los beneficios de con-
tar con tales comités para promover buenos hdbitos de
prescripcién, hacer el monitoreo del uso de medica-
mentos y contener los costos (125, 126). En consecuen-
cia, se considera que es importante establecer estos

comités. La premisa de que cualquier clinico debe
poder usar el firmaco antimicrobiano que considere
necesario sin ningun tipo de validacién por sus pares
no es, por lo general, congruente con el uso éptimo de
los antimicrobianos. Todos los clinicos deberfan poder
justificar la forma en que utilizan estos medicamentos.

A continuacién figura una lista de las actividades
mds importantes que debe desempefiar un comité tera-

péutico si ha de ser eficaz:

* Elaborar politicas y pautas escritas para el uso
apropiado de los antimicrobianos en el hospital,
con base en los datos de la vigilancia de la resis-
tencia local. Las politicas deben ser de cardcter
local, con una contribucién amplia y el consen-
so de proveedores de atencién de la salud y
microbidlogos.

*  Seleccionar antimicrobianos apropiados y abas-
tecer la farmacia del hospital con base en las ne-

cesidades clinicas locales.

¢ Establecer lazos formales con el comité de con-
trol de infecciones, preferiblemente con algin

miembro en comidn en ambos comités.

* Definir un programa de andlisis del uso de
antimicrobianos, que pueda auditar y dar retroa-
limentacién periédicamente a los proveedores de
atencién, y promover la vigilancia activa de la
naturaleza de los antibidticos que se utilizan en
el hospital y la cantidad en que se usan.

 Vigilar el uso de antimicrobianos por medio de
un sistema de monitoreo de la cantidad en que

se usan y en qué indicaciones.

Con respecto al dltimo punto, es importante reco-
nocer las dificultades implicitas en la recoleccién de
estos datos, aparentemente bdsicos, aun en las mejores
instituciones de atencién de la salud. No obstante, es
indispensable contar con informacién exacta sobre el
uso de antimicrobianos para tomar decisiones raciona-
les al respecto y para interpretar los datos sobre la resis-
tencia. En los sistemas que normalmente recogen datos
de prescripcidn, el andlisis de la utilizacién de anti-
microbianos (o auditorfa), en combinacién con la
retroalimentacion sobre el desempefio a quienes pres-
criben, ha pasado a ser una estrategia corrientemente
utilizada para influenciar las pricticas de prescripcién.
El éxito de los programas de auditorfa y retroalimenta-
cién no es tan claro (127). Los programas de este tipo
que usan muestras obtenidas manualmente de los da-
tos de prescripcién e indicadores sencillos de desempe-
fio han tenido éxito en cuanto a mejorar las pricticas
de prescripcién de antibidticos en algunos paises en
desarrollo (53). Si bien es posible lograr una disminu-
cién de la prevalencia de la resistencia por medio de
programas de control, cuando estos se descuidan la pre-
valencia de los microorganismos resistentes puede au-
mentar sibitamente de nuevo (128).
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Formularios

Los formularios de los hospitales, que consisten en lis-
tas de fdrmacos de uso corriente que el hospital tiene
en existencias para los pacientes hospitalizados y de
consulta externa, gufan procesos paralelos como son la
seleccién de fdrmacos antimicrobianos y las adquisi-
ciones y suministros, y constituyen un medio para dis-
minuir la prescripcién inapropiada de antimicrobianos
y reducir los gastos. Cuando los formularios se utilizan
conjuntamente con las gufas clinicas promueven el uso
correcto de los firmacos de preferencia de cada catego-
rfa de la lista de antimicrobianos. Los formularios de
antimicrobianos deben referirse a las gufas clinicas de
tratamiento locales o regionales e, idealmente, funda-
mentarse en la eficacia relativa de los firmacos, datos
sobre eficacia en relacién con el costo y modalidades
locales de resistencia (129), lo cual es muy dificil de
lograr en muchos hospitales. En un estudio realizado
en los Estados Unidos, donde la mayoria de los hospi-
tales habfan implantado el uso de formularios con el
fin de disminuir los costos de los antimicrobianos, se
encontrdé que en muchos hospitales los gastos habfan
aumentando, en general debido a la farmacorresistencia
(130). A pesar de que ciertos autores han sefialado que
el uso de formularios hospitalarios de cardcter restricti-
vo podria contribuir a la seleccién de bacterias resis-
tentes al limitar y concentrar las presiones selectivas,
son pocos los datos que avalan ese punto de vista (131).
En resumen, los formularios sirven para evitar el man-
tener existencias innecesarias de muchos antimicro-
bianos cuyo espectro se duplica y para reforzar la
importancia de que el personal clinico tenga un buen
conocimiento de un nimero apropiado de firmacos
antimicrobianos. No obstante, la eficacia especifica de
contar con un formulario para reducir la generacién de
resistencia a los antimicrobianos no se conoce clara-

mente.

Rotacion de los antibidticos

Se ha sefialado la rotacién de los antimicrobianos den-
tro de una institucién de atencién de la salud como
una intervencion que podria disminuir la resistencia a
los medicamentos. La tdctica consiste en alternar clases
de antimicrobianos del formulario cada par de meses
lo cual, en teorfa, reduciria la presidn selectiva de una
clase de antimicrobianos (/32). No obstante, en un
andlisis reciente de los trabajos sobre el tema, no hubo
pruebas de que la rotacién redujera la resistencia a los
antimicrobianos (133). Es posible que la rotacién afec-
te la resistencia solo de manera transitoria y que, en
dltima instancia, solo sirva para remplazar un proble-
ma de resistencia con otro de la misma naturaleza (134).

Uso de guias para la practica o el tratamiento clinico

Las gufas para la prictica clinica (80) pueden mejorar

las decisiones que se tomen y, como consecuencia, la
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atencién del paciente. Deben elaborarse en el dmbito
local o regional e incluir un aporte variado, reflejar con-
senso y utilizar informacidn de la vigilancia local, don-
de sea posible. Los programas que utilizan guifas clinicas
dan mejores resultados cuando se llevan a cabo con otras
intervenciones, como la educacién y la evaluacién por
pares, que cuando se aplican por si solos (135). En un
estudio de observacién realizado en un hospital que
contaba con un sistema computarizado de gufas de préc-
tica clinica que estimulaba el uso apropiado de
antimicrobianos se mostré que las tendencias de las
modalidades de resistencia de ciertas infecciones ad-
quiridas en el hospital se estabilizaron en un perfodo
de siete afios (136). En otro estudio se noté una dismi-
nucién en un tipo de resistencia al aplicar controles
sobre ciertos agentes antiinfecciosos; sin embargo, hubo
un aumento de la resistencia a otros antimicrobianos
sobre los cuales no se habfa impuesto ningtn control; a
esto se refiere el efecto de “apretar el globo” (137). Atn
asi, las gufas de tratamiento son un instrumento dtil,
especialmente en los paises de escasos recursos, donde
sirven para simplificar los protocolos de tratamiento y
limitar la variedad de antimicrobianos que las farma-
cias tienen en existencias. Es necesario que las gufas de
tratamiento se elaboren con mucha atencién y que su
aplicacién se analice periddicamente, ya que el benefi-
cio que proveen depende de que los datos de la vigilan-
cia de la resistencia sean exactos y estén actualizados, al
igual que la informacién sobre el resultado de los trata-

mientos.

Otras técnicas para controlar o modificar la
utilizacion de antimicrobianos en el hospital

Ya se ha sometido a prueba una variedad de instrumen-
tos innovadores para guiar la prescripcién y
dispensacién de antimicrobianos, de los cuales algunos
han mostrado su utilidad para modificar el uso de estos
fidrmacos en el hospital. Los formularios para ordenar
medicamentos han tenido un éxito relativo, vale decir,
en algunos hospitales han mejorado los hdbitos de pres-
cripcién, pero en otros no ha sido asf (138-140). Otras
formas de reducir el uso innecesario de antimicrobianos
son las que utilizan un consultor para revisar
automdticamente la utilizacién de ciertos foirmacos o la
suspencién automdtica del medicamento en un plazo
predeterminado (46). Sin embargo, estas medidas de
control requieren mucha mano de obra o registros far-
macéuticos computarizados y relativamente complejos,

ambas condiciones que a menudo no estdn presentes.

Intervenciones integradas

Se ha propuesto la aplicacién de métodos
multidisciplinarios e integrados para reducir el uso de
medicamentos antimicrobianos en los hospitales
(105,141-143). Tanto administradores de hospital,
como clinicos, infectdlogos, encargados del control de

las infecciones, microbidlogos, epidemidlogos clinicos



y farmacéuticos hospitalarios tienen que aportar a esta
causa, pero la coordinacién de su funcién es funda-
mental. Las actividades que habrdn de desempeiiar in-
cluyen: seleccionar el formulario de medicamentos;
elaborar gufas con base en los formularios; llevar el
monitoreo del uso de los fdrmacos y evaluarlo; vigilar y
notificar las modalidades de resistencia bacteriana; de-
tectar a los pacientes infectados con microorganismos
resistentes y datles el tratamiento que corresponda, y
promover y vigilar las précticas bésicas de control de
infecciones (143). También habrd que considerar la
interaccién con la industria farmacéutica, incluso el
control apropiado del acceso de los representantes de
dicha industria al personal clinico y el monitoreo de
los programas educacionales auspiciados por la indus-
tria para los proveedores de atencién de la salud. Las
politicas de control del uso de antimicrobianos aplica-
das en combinacién con précticas de higiene y educa-
cién han servido para reducir la resistencia a dichos
fidrmacos en algunas instituciones (144, 145). Sin em-
bargo, en un estudio se encontré que cuando la educa-
cién del personal que receta antimicrobianos se llevaba
a cabo junto con la aplicacién de politicas de control
de esos fdrmacos en el hospital, disminufa el gasto en
antimicrobianos y mejoraba la prescripcién, pero los

cambios de la resistencia eran limitados (146).

El laboratorio de microbiologia y la
resistencia a los antimicrobianos

Cuando los datos del laboratorio de diagnéstico se re-
trasan o son errados, se provoca una extensién del tra-
tamiento antimicrobiano empirico (véanse también los
Capitulos 2 y 5). El laboratorio de microbiologia del
hospital desempefia una funcién importante en cuan-
to a detectar y vigilar la resistencia a los antimicrobianos,
ya sea en el hospital o en la comunidad. Con el fin de
guiar la seleccién del tratamiento apropiado, el labora-
torio debe poder realizar pruebas de alta calidad para
determinar el tipo de infeccién de que se trata y su sen-
sibilidad a los antimicrobianos. Para ello es indispensa-

ble contar con personal adiestrado, suministros

apropiados, materiales y equipo y un sistema de con-
trol de calidad interno y procedimientos de garantia de
calidad con control externo. El laboratorio debe pro-
ducir y difundir los datos de la vigilancia local tanto de
los agentes patégenos o sindromes predominantes como
de sus modalidades de resistencia a los antimicrobianos.
También debe funcionar muy de cerca con el personal
de control de infecciones del hospital, con el comité
terapéutico y con los proveedores de atencién, con el
fin de que se sometan a prueba los antimicrobianos
apropiados y se notifiquen los resultados para asi poder
detectar brotes o infecciones poco comunes y determi-
nar las tendencias de la resistencia. Existen algunos pro-
gramas computarizados, como WHONET, que facilitan
el andlisis e intercambio de informacién (/47). De
acuerdo con la disponibilidad de recursos, el laborato-
rio también podria realizar algunas pruebas especiali-
zadas, por ejemplo, tipificacién molecular de las cepas
bacterianas, como apoyo a la investigacién epidemi-

olégica.

Interaccion entre el hospital y la
comunidad

A su egreso del hospital, es posible que los paciente
atin estén colonizados o infectados con bacterias resis-
tentes adquiridas en el nosocomio. Por lo general, si el
paciente estd sano y ha egresado del hospital, no se re-
quiere mayor accién en estos casos. Sin embargo, este
es un mecanismo por el cual los agentes patdgenos al-
tamente resistentes de origen nosocomial se distribu-
yen ampliamente en la comunidad. La mayor
preocupacidon surge cuando esos pacientes se transfie-
ren a instituciones de tratamiento de pacientes créni-
cos, donde se ha mostrado que los primeros son la fuente
de cepas que mids tarde se propagan por todo el estable-
cimiento. En esos casos, es decir, cuando un paciente
que atn estd colonizado o infectado con agentes
patégenos resistentes se transfiere a otra institucién,
deberd darse esta informacién a este tltimo estableci-
miento para que se tomen las medidas de precaucién

que corresponda.
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CAPITULO 4

Administracion de antimicrobianos a los
animales destinados al consumo humano

Este tema se ha trato en reuniones de consulta especifi-
cas, de las cuales surgieron «WHO global principles
for the containment of antimicrobial resistance in
animals intended for food «(Los principios mundiales
de la OMS para contener la resistencia a los
antimicrobianos en los animales destinados al consu-
mo humano).* En ese documento se encuentra una
descripcién completa de todas las recomendaciones, las

cuales se resumen a continuacién:

Intervenciones recomendadas
Resumen

4.1 Hacer obligatoria la prescripcién de todos los
antimicrobianos que se utilizan en la lucha contra
las enfermedades de los animales destinados al

consumo humano.

4.2 Sino se dispone de una evaluacién de su inocuidad
para la salud publica, habrd que interrumpir o re-
ducir paulatinamente la administracién de
fdrmacos para estimular el crecimiento en los ca-
sos en que tales productos se utilicen también para
el tratamiento de seres humanos.

4.3 Crear sistemas nacionales de vigilancia de la ad-
ministracién de antimicrobianos a los animales

destinados al consumo humano.

4.4 Evaluar la inocuidad de los antimicrobianos antes
de otorgar las licencias. La evaluacién deberd ca-
racterizar la resistencia potencial a los medicamen-
tos de uso humano.

4.5 Llevar a cabo la vigilancia de la resistencia para
detectar nuevos problemas de salud y tomar me-
didas correctivas para proteger la salud humana.

4.6 Formular directrices dirigidas a los veterinarios a
fin de reducir la administracién excesiva e indebi-
da de antimicrobianos a los animales destinados
al consumo humano.

* htep://www.who.int/emc/diseases/zoo/who_global _
principles.html

Introduccion

La administracién de antimicrobianos a los animales
de consumo humano puede afectar la salud de la gente
debido a la presencia de residuos de firmacos en los
alimentos vy, especialmente, por la seleccién de bacte-
rias resistentes en los animales. Las consecuencias de

esa seleccidn incluyen:

— Elaumento del riesgo de que se trasmitan agen-
tes patégenos resistentes a las personas por con-
tacto directo con los animales o a través del

consumo de agua o alimentos contaminados.

— La transferencia de genes resistentes de la flora

bacteriana animal a la humana.

Los datos indican que cada vez mds el uso inapro-
piado de antimicrobianos constituye un riesgo emer-
gente a la salud publica (148-151).

Los factores que inciden en la aparicién de resisten-
cia a los antimicrobianos en los animales de consumo
humano y en la industria agropecuaria aparentemente
son similares a los que causan resistencia entre los seres
humanos, es decir, el problema no se comprende bien
y hay falta de capacitacién sobre las gufas de uso apro-
piado y los efectos del uso inadecuado de antimicro-
bianos en la resistencia. Estas carencias afectan tanto a
productores agropecuarios como a las personas que pres-
criben y dispensan antimicrobianos de uso veterinario.

El uso de antimicrobianos en relacién con los ani-
males tiene tres formas: como profilaxis, tratamiento y
promocién del crecimiento. Como un todo, la mayor
cantidad de antimicrobianos se utiliza como suplemento
alimentario corriente para profilaxis y promocién del
crecimiento agregado a la alimentacién de rebafios y
aves de corral. Asf, un gran nlimero de animales resulta
expuesto a dosis frecuentes de antimicrobianos en do-
sis subterapéuticas, al margen de su estado de salud
(152). Es mis, la falta de servicios de diagnéstico y la
percepcidén de que su costo es alto lleva a que gran par-
te del uso de antimicrobianos en animales sea empirico
y no tenga como fundamento pruebas de laboratorio
que demuestren la presencia de enfermedad. Cuando
se crian animales, incluso aves, en rebafios o manadas
en granjas o fincas, la identificacién de unos pocos ca-
sos de enfermedad lleva a que se de tratamiento a todos
los animales para evitar la propagacién de la infeccién
y las pérdidas consiguientes. Obviamente esta situacién
es muy distinta a la mayorfa de los casos de enferme-
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dad humana en las que las decisiones, por lo general,
giran en torno al tratamiento de un individuo y no del
tratamiento empirico de todo un grupo de poblacién.
Ademds de lo anterior, en algunos paises, 40% o mas
del ingreso de los veterinarios estd constituido por la
venta de medicamentos, de modo que no hay incenti-
vos para limitar el uso de antimicrobianos (153,154).

Al igual que en la medicina humana, la aplicacién
deficiente e inadecuada de los mecanismos de regula-
cién del suministro de antimicrobianos contribuye a
su uso excesivo e inapropiado. Las discrepancias entre
las exigencias de las regulaciones y las prdcticas de pres-
cripcién y dispensacién de antimicrobianos de uso ani-
mal son ain mds graves que en la medicina humana
(155). Ademds, por lo general, los antimicrobianos uti-
lizados para promover el crecimiento ni siquiera se con-
sideran medicamentos y, por ende, no tienen licencia o
solo requieren licencia como aditivo alimentario. Por
otra parte, en algunos medios la garantia de calidad de
la manufactura es deficiente y, como consecuencia, el
suministro de medicamentos es de una calidad inferior
a los criterios establecidos. Las prdcticas de la industria
farmacéutica de mercadeo de antimicrobianos de uso
terapéutico, profildctico o para promover el crecimien-
to de animales influencian las modalidades de prescrip-
cién y el comportamiento de veterinarios, productores
de forraje y productores agropecuarios.

Se calcula que en América del Norte y Europa, 50%
del tonelaje de toda la produccién de antimicrobianos
se usa en animales de consumo humano, incluidas las
aves (156). El aumento de la intensidad de la produc-
cién cdrnica en condiciones de hacinamiento
industrializado contribuye a un mayor uso de anti-
microbianos en dosis subterapéuticas para promover el
crecimiento, como profilaxis para prevenir enfermeda-
des y en dosis terapéuticas como tratamiento adminis-
trado a los animales con infecciones. Es mds, se
desconoce el impacto de los metabolitos antimicro-
bianos y los medicamentos no metabolizados que se
liberan al ambiente por aguas negras.

Uso de antimicrobianos para
promover el crecimiento

Algunos antimicrobianos, especialmente los que se usan
contra las bacterias grampositivas, se asocian con un
aumento de la tasa de crecimiento animal cuando se
administran en cantidades subterapéuticas en la alimen-
tacién de los animales de consumo humano. El meca-
nismo de accién de este efecto no estd claro. Sin
embargo, estos medicamentos también alteran la flora
intestinal de los animales expuestos de modo que a
menudo contienen bacterias resistentes al anti-
microbiano usado. Cuando los antimicrobianos usa-
dos como promotores del crecimiento son de una clase
similar a la de los firmacos que se usan en medicina
humana, las bacterias resistentes de los animales a me-
nudo también son resistentes (resistencia cruzada) a

antimicrobianos importantes de uso humano (157). La
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Unién Europea recientemente prohibié el uso de cinco
promotores del crecimiento (bacitracina, tilosina,
espiramicina, virginiamicina y avoparcina [similar a la
vancomicina]) por temor a la resistencia cruzada (158,
159).

Hay informacidn cientifica bastante fuerte que se-
fiala que la administracién de avoparcina a animales
contribuye a aumentar la reserva de enterococos resis-
tentes a la vancomicina (ERV) (160,161). Sin embar-
go, no estd tan claro en qué grado la reserva genética
animal contribuye a la prevalencia de colonizacién e
infeccién por enterococos resistentes a la vancomicina
en humanos. Estos microorganismos son la causa de
infecciones graves, especialmente entre pacientes hos-
pitalizados con compromiso de su sistema inmunitario.
Las infecciones por ERV son dificiles de curar debido a
que las opciones de tratamiento eficaz son limitadas y,
en consecuencia, se asocian con un aumento de la
morbilidad y la mortalidad. También preocupa el he-
cho de que los genes de la resistencia a la vancomicina
puedan pasar de cepas de enterococos a otras bacterias,
como Staphylococcus aureus, parala cual la vancomicina
constituye uno de los tratamientos de dltima instancia.

En algunos estudios realizados en Dinamarca se ha
mostrado que, al prohibir la administracién de
avoparcina a los animales, se logra una disminucién de
la prevalencia de ERV en aves y cerdos (164,165). Asi-
mismo, en Alemania y los Paises Bajos se han hecho
estudios que sefialan que la prohibicién de la avoparcina
ha logrado reducir la prevalencia de ERV entre indivi-
duos sanos de la comunidad (/64,165). En 1987, en
Suecia se prohibié la administracién de promotores del
crecimiento al ganado y a las aves de corral y, en cam-
bio, se concentraron las intervenciones en la aplicacién
de métodos de prevencidn de las infecciones que no
usan antimicrobianos y en el uso terapéutico prudente
de tales medicamentos. Como consecuencia de estas
medidas, el consumo nacional de antimicrobianos ha
disminuido alrededor de 50% (166,167). M4s atin, en
Suecia, la prevalencia de la resistencia microbiana de
bacterias patégenas aisladas de animales se ha mante-
nido establemente baja desde 1985 (168).

Uso de antimicrobianos y su efecto

en los agentes patogenos transmitidos
por la sangre como Salmonella 'y
Campylobacter spp.

Las especies no tifoideas de Salmonella y la especie
Campylobacter jejuni se encuentran entre las causas mds
comunes de diarrea bacteriana en la gente. Estas espe-
cies generalmente se transmiten a las personas por los
alimentos o por contacto directo con animales (169).
Los datos disponibles demuestran que la administra-
cién de antimicrobianos a los animales causa seleccién
de la resistencia entre las especies no tifoideas de
Salmonella y asi reduce la eficacia de los tratamientos
disponibles (170—172). Existe un ejemplo reciente en

relacién con un clon de Salmonella typhimurium



DT104, cuya prevalencia se ha comenzado a observar
en muchos paises (Alemania, el Reino Unido y los
Estados Unidos) y es resistente a los agentes antimicro-
bianos de uso comun, incluso ampicilina, tetraciclina,
estreptomicina, cloranfenicol y sulfonamidas (171,173,
174). También se ha registrado multifarmacorresistencia
entre otras especies de Salmonella (175).

Después de que se introdujera el uso de
fluoroquinolonas para animales destinados al consu-
mo humano se ha observado la aparicién de serotipos
de Salmonella con susceptibilidad reducida a esos
fidrmacos en varios paises, como Alemania, Espafia, la
Federacién Rusa, Francia, Irlanda, los Paises Bajos y el
Reino Unido (176-178). Hay muy poca informacién
de la repercusién de este tipo de resistencia en la salud
humana, no obstante, las consecuencias potenciales son
causa de preocupacion. Esta preocupacidn ha sido res-
paldada por un brote reciente de S. gyphimurium DT104
resistente a las quinolonas en Dinamarca, que culmind
con la hospitalizacién de los pacientes debido a fraca-

sos del tratamiento (179).

La administracién de fluoriquinolonas a las aves de
corral se ha asociado con un aumento impresionante
de la prevalencia de aislamientos de Campylobacter jejuni
resistente a esos firmacos, tanto entre las aves de corral
como en la carne de pollo y entre personas infectadas
(180-182). Antes de que se administraran fluori-
quinolonas a las aves de corral, no se habifan notificado
cepas resistentes en individuos sin exposicién anterior
a esos agentes infecciosos (178,183). Dado el amplio
espectro antibacteriano de las fluoriquinolonas, estos
fidrmacos a menudo se usan para el tratamiento empiri-
co de las infecciones gastrointestinales de pacientes
graves o con compromiso de su sistema inmunitario.
La resistencia a las fluoroquinolonas de cepas de
Campylobacter spp. se asocia con una tasa mds alta de
fracaso del tratamiento clinico que en el caso de las
cepas susceptibles cuando se usan fluoriquinolonas para
el tratamiento de la enfermedad (184—186). Un anili-
sis reciente realizado por la Alianza para el Uso Pru-
dente de los Antibidticos contiene mds informacién
sobre este tema (187).
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CAPITULO 5

Gobiernos nacionales y sistemas de salud

Intervenciones recomendadas

Sensibilizacion y accion intersectorial

5.1

Declarar prioridad nacional la contencién de la
resistencia a los antimicrobianos.

—  Crear un grupo de trabajo intersectorial na-
cional (integrado por profesionales de la
salud, veterinarios, peritos agrénomos, repre-
sentantes de la industria farmacéutica, del
gobierno y de los medios de comunicacidn,
consumidores y otras partes interesadas) para
sensibilizar acerca de la resistencia a los anti-
microbianos, organizar el acopio de datos y
supervisar a los grupos de trabajo locales. Por
razones précticas, es posible que estos grupos
de trabajo tengan que ser gubernamentales y
que reciban informacién de numerosos sec-

tores.

— Asignar recursos para promover que se lleven
a cabo intervenciones para contener la resis-
tencia, incluso las que llevan al uso adecuado
de medicamentos antimicrobianos, el control
y la prevencién de las infecciones y las activi-
dades de investigacidn.

— Elaborar indicadores para el monitoreo y la
evaluacién de los efectos de la estrategia para

contener la resistencia a los antimicrobianos.

Reglamentacion

5.2

5.3

5.4

Establecer un sistema de registro eficaz de los
lugares donde se dispensan fdrmacos anti-
microbianos.

Exigir receta médica para obtener medicamentos
antimicrobianos, salvo en circunstancias especia-
les en las que podrfan dispensarse por recomenda-
cién de otros profesionales de la salud que hayan
recibido capacitacién con ese fin.

Relacionar la condicién de firmaco que requiere
receta médica con los reglamentos que rigen la ven-
ta, el suministro, la dispensacién y las actividades
de promocién autorizadas de los agentes anti-
microbianos, y establecer mecanismos que le faci-
liten al personal de salud el cumplimiento de las

disposiciones y sistemas para vigilatlo.

5.5

5.6

5.7

Velar por que Gnicamente se autorice la venta de
los antimicrobianos que cumplan con las nor-
mas internacionales de calidad, inocuidad y efi-

cacia.

Obligar por medios legales a que los fabricantes
rednan datos sobre la distribucién de antimicro-
bianos (incluidas la importacién y la exportacion)

¢ informen al respecto.

Crear incentivos econdmicos para un uso ade-
cuado de los antimicrobianos.

Politicas y directrices

5.8

5.9

5.10

Elaborar y actualizar constantemente pautas
nacionales de tratamiento con antimicrobianos

y fomentar su aplicacién.

Establecer una lista de medicamentos esenciales
que se ajuste a las pautas nacionales modelo de
tratamiento y garantizar el acceso a los medica-
mentos y su calidad.

Aumentar la cobertura de inmunizacién y po-
tenciar otras medidas para la prevencién de en-
fermedades, de modo que se reduzca la necesidad

de usar antimicrobianos.

Educacion

5.11

5.12

Aprovechar al méximo, y mantener la eficacia,
de la lista de medicamentos esenciales y de las
pautas modelo de tratamiento mediante progra-
mas educativos para profesionales de la salud,
estudiantes de medicina y de posgrado. El con-
tenido de los programas deberd incluir la impor-
tancia de usar los antimicrobianos debidamente
y de contener la resistencia a dichos medicamen-

tos.

Garantizar que las personas que prescriben
antimicrobianos tengan acceso a la documenta-
cién autorizada sobre la prescripcién de cada
fdrmaco especifico.

Vigilancia de la resistencia, uso de los
antimicrobianos y carga de morbilidad

5.13

Designar o crear laboratorios de referencia
microbiolégica para coordinar una vigilancia efi-

caz y epidemioldgicamente acertada de la resis-

4

CAPITULO 5.GOBIERNOS NACIONALES Y SISTEMAS DE SALUD



ESTRATEGIA MUNDIAL DE LA OMS PARA CONTENER LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS « WHO/CDS/CSR/DRS/2001.2

tencia de los agentes patdgenos comunes a los
antimicrobianos, tanto en la comunidad como
en hospitales y otros servicios de atencién de la
salud. Estos laboratorios deberian, por lo menos,

cumplir los requisitos de la recomendacién 3.6.
P q

5.14 Adaprary aplicar los sistemas modelo de la OMS
para la vigilancia de la resistencia a los
antimicrobianos y garantizar que los datos se pro-
porcionen al grupo especial de trabajo nacional
¢ intersectorial, a las autoridades encargadas de
las pautas modelo de tratamiento nacionales y
de las politicas en materia de medicamentos y a

p Y
quienes recetan los fdrmacos.

5.15 Establecer sistemas para la vigilancia del uso de
antimicrobianos en los hospitales y en la comu-
nidad, y relacionar los resultados asi obtenidos
con los datos sobre la resistencia y la vigilancia

de las enfermedades.

5.16 Establecer sistemas de vigilancia de los principa-
les sindromes y enfermedades infecciosas, segin
las prioridades del pafs, y vincular esta informa-
cién con otros datos de la vigilancia.

Introduccion

Con el fin de hacer frente a la resistencia a los
antimicrobianos, debe darse prioridad al tema en el
programa nacional. Los gobiernos nacionales y los sis-
temas de atencién de la salud pueden limitar conside-
rablemente la generacién de resistencia a los
antimicrobianos por medio de legislacién y politicas
que regulen el desarrollo, autorizacién, distribucién y
venta de los agentes antimicrobianos. La reglamenta-
cidén sanitaria y farmacéutica puede moldear la forma
en que se usan esos medicamentos. La estructura regla-
mentaria bésica incluye el otorgamiento de licencias
profesionales, la capacidad de prescribir y despachar
medicamentos, el registro de los firmacos, la calidad
de los productos, el precio y la circulacién de los medi-
camentos en el sistema de suministros. Si bien la regla-
mentacién farmacéutica es un instrumento poderoso,
su aplicacién, con el fin de influenciar las modalidades
de resistencia a los antimicrobianos, puede ser un arma
de doble filo, ya que puede tener efectos esperados e
inesperados. Por ejemplo, la aplicacién activa de la re-
glamentacién que impide la venta de antimicrobianos
sin receta en farmacias y otras tiendas puede reducir el
uso innecesario de estos medicamentos; al mismo tiem-
po, puede reducir el acceso a tratamiento adecuado,
especialmente entre los pobres. Los efectos inesperados
de la reglamentacién deben analizarse cuidadosamente
antes de su aplicacidn y vigilarse durante la misma.
Los gobiernos nacionales también tienen la respon-
sabilidad de coordinar las redes de vigilancia y de diri-
gir las acciones de educacidn destinadas a mejorar la
comprensién del uso apropiado de los antimicrobianos.

4

Legislacion gubernamental y
autorizacion de los farmacos

Autorizacion de la comercializacion

Muchos paises cuentan con legislacién que exige que
para todos los productos medicinales haya que obtener
autorizacién antes de lanzarlos al mercado. Esta auto-
rizacién o licencia normalmente se otorga luego de que
la entidad pertinente del gobierno realiza un andlisis
detallado de los datos que provee quien la solicita; a
veces también se solicita la opinién de uno o més gru-
pos de expertos. En otros paises se puede conseguir la
autorizacién para un medicamento nuevo con base en
su aprobacidn anterior en otros paises, como los Esta-
dos Unidos o el Reino Unido. Sea cual sea el procedi-
miento, lo fundamental es que los datos avalen la
calidad, inocuidad y eficacia del producto (188,189).
El uso de antimicrobianos que no cumplen con crite-
rios apropiados en esas tres categorfas repercute en la

salud humana y en la resistencia a tales medicamentos.

Calidad

El control de calidad de los agentes antimicrobianos, al
igual que el de todos los productos medicinales, es fun-
damental para administrar a los pacientes las dosis co-
rrectas, es decir, las que han mostrado su eficacia e
inocuidad en ensayos clinicos (188—190). Los agentes
antimicrobianos que contienen menos de la dosis esti-
pulada pueden producir un menor nivel de circulacién
del firmaco, lo cual, a su vez, puede llevar a un fracaso
del tratamiento y a la seleccién de cepas resistentes. El
uso de productos falsificados puede tener el mismo efec-
to anterior, ya que corrientemente no contienen o tie-
nen solo una pequefia cantidad del compuesto activo
que figura en la etiqueta del producto e incluso pueden
contener ingredientes activos completamente distintos.
En 1991, la Oficina de Inteligencia de Falsificaciones
calculd que los productos falsificados constitufan el 5%
del total del comercio mundial y que probablemente
en relacién con los productos farmacéuticos ese por-
centaje era ain mds alto, dada la facilidad con que se
transportan (/9I). Cuando los productos contienen
firmaco en exceso, es posible que la concentracién en
el cuerpo se asocie con efectos adversos; también pue-
de llevar a una alteracién de la flora intestinal normal y
a un aumento del riesgo de superinfecciones, como las
causadas por enfermedades micdticas y la enterocolitis
por Clostridium difficile.

Es indispensable contar con inspecciones guberna-
mentales de las plantas manufactureras de firmacos para
verificar que se cumplen las Précticas Adecuadas de
Fabricacién y otorgar certificacién por periodos deter-
minados, asi como también las especificaciones de los
productos, segtin lo acordado cuando se extendiera la
licencia. La inspeccién es importante ademds para de-
terminar que se eliminan del mercado los medicamen-
tos no autorizados. Los controles estrictos para limitar
la importacién y exportacién de medicamentos solo a



los productos y marcas que han sido inspeccionados y
aprobados puede ayudar a reducir el riesgo que crean
los productos de menor calidad y los falsificados.

Inocuidad y eficacia

El alcance y la calidad de los datos que avalan la
inocuidad y eficacia de los medicamentos nuevos es-
tdn, principalmente, dados por la Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, la
Comisién Europea y el Ministerio de Salud, Trabajo y
Bienestar de Japén (188,189,192). Los reglamentos
individuales emitidos por estas tres entidades, junto con
la actividades de la Conferencia Internacional sobre
Armonizacién [de los Requisitos Técnicos Aplicables
al Registro de Sustancias Farmacéuticas] (193) han te-
nido una fuerte influencia tanto en el contenido como
en la conduccién de programas preclinicos y clinicos
de desarrollo de productos farmacéuticos. Los docu-
mentos o antecedentes que cumplen con esos criterios
internacionales por lo general se aceptan en el mundo
entero, aunque en algunos casos puede haber otros re-
quisitos locales. De este modo, todos los paises pueden
beneficiarse de programas de desarrollo de medicamen-
tos de alta calidad, que pueden determinar mejor la
inocuidad y eficacia de los firmacos nuevos. De hecho,
la aparicién de resistencia en relacién con un anti-
microbiano en particular podrfa considerarse un even-
to adverso, no obstante, la reglamentacién vigente y las
entidades que emiten las licencias no lo ven asi.

Los paises que no cuentan con un sistema que les
permita determinar la inocuidad y eficacia de los me-
dicamentos antes de otorgarles licencia corren el riesgo
de recibir firmacos menos eficaces y con un grado de
toxicidad inaceptable; asimismo, podrian tener un
mayor ingreso de medicamentos falsificados en el mer-
cado. La creacién de Planes de Intercambio de Infor-
mes de Evaluacién ha permitido determinar la
inocuidad y eficacia de los firmacos antimicrobianos
en los paises de menos recursos. Los paises que partici-
pan en este programa pueden solicitar informes farma-
céuticos, clinicos y preclinicos detallados elaborados por
autoridades reguladoras de otros paises. La red de In-
forme de Evaluacién de Productos y los arreglos de la
Agencia Europea para la Evaluacién de Productos Me-
dicinales constituyen ejemplos de programas por me-
dio de los cuales los paises pueden contar con
informacién que les sirva para tomar decisiones. Ade-
mds, las asociaciones regionales de entidades
reguladoras, como AFDRAN de Africa, han contribui-
do en muchos paises a aplicar criterios y requisitos si-
milares para la aprobacién de firmacos.

Informacion para la prescripcion

Cuando existen procedimientos formales para dar li-
cencia a los medicamentos, el contenido de la informa-
cién para otorgar la licencia también requiere la

aprobacién de las autoridades correspondientes. Los re-

quisitos para armonizar el contenido bdsico que debe
tener la informacién minima sobre la prescripcién y
para notificar datos sobre la inocuidad de los firmacos
han dado origen a las planillas fundamentales que pro-
ducen varias compaifas farmacéuticas (194,195). Es-
tas planillas, que proporcionan informacién minima
sobre la prescripcién, incluidas las contraindicaciones,
advertencias y reacciones adversas potenciales, deben
ponerse al alcance de los usuarios en todos los paises
donde se comercializard el producto. Sin embargo, es
posible que en algunos casos, especialmente el de las
grandes empresas multinacionales, sea dificil controlar
periédicamente que se cumple con el uso de las plani-
llas en todas las regiones o exigir que sus oficinas regio-
nales o nacionales adopten en su totalidad los criterios
corporativos. Por otra parte, en aquellos paises donde
no se cuenta con reglamentacién que garantice la dis-
ponibilidad de informacién sobre la prescripcién para
el personal de salud que emite las recetas y para los
usuarios, los primeros no tendrdn acceso a informa-
cién objetiva sobre los firmacos antimicrobianos o su
acceso serd muy limitado (véanse también los Capitu-
los 2y 7).

La informacidn sobre la prescripcién debe especifi-
car claramente los tipos de infeccidn para los cuales el
medicamento ha mostrado, por medio de ensayos cli-
nicos, ser eficaz e inocuo; de lo contrario, se podria
estar estimulando su utilizacién para tratar afecciones
en relacién con las cuales atin no ha sido estudiado.
Como ejemplo se puede citar la expresién “infeccién
del tracto respiratorio inferior”, en vez de especificar el
tipo de neumonia o bronquitis estudiado. Por lo tanto,
si no se presta mucha atencién a los detalles y las tra-
ducciones, se corre el riesgo de que aun la informacién
aprobada pueda, sin querer, estimular el uso inapro-
piado de los antimicrobianos.

La informacién impresa que acompaiia al producto
por lo general recomienda esquemas de dosis que han
mostrado su eficacia en ensayos clinicos especificos para
cada indicacién. Los esquemas de tratamiento éptimos
para las diversas afecciones son importantes, dado que
garantizan que el fdirmaco se administra en la dosis co-
rrecta por la duracién apropiada, logrdndose asi su
mdximo potencial curativo y reduciéndose al minimo
el riesgo de toxicidad. Posiblemente los esquemas de
dosis mds bajas produzcan menos toxicidad; sin em-
bargo, pueden generar concentraciones insuficientes del
fdrmaco en el sitio de la infeccién para lograr la erradi-
cacion bacteriana y, en consecuencia, podria estimular
la aparicién de resistencia entre el agente patégeno ob-
jeto del tratamiento. Por el contrario, los esquemas de
dosis altas pueden afectar la flora normal del huésped y
aumentar la posibilidad de que sufra infecciones
graves, como las causadas por agentes patdgenos
nosocomiales altamente resistentes. Los ensayos clini-
cos realizados para avalar la aprobacién de un
antimicrobiano, por lo general, se disefian para demos-
trar que es equivalente a otro comparable para el que
ya se ha obtenido la licencia. Como resultado, hay la
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tendencia a utilizar dosis que a lo mejor son innecesa-
riamente altas o por una duracién mds larga con el fin
de evitar fallas del tratamiento (196—198). Las empre-
sas farmacéuticas a menudo no tienen interés de reali-
zar ensayos clinicos para probar una variedad de dosis
y esquemas de tratamiento con el nuevo medicamento,
debido al costo de los estudios y al riesgo de no poder
cumplir con las exigencias que la reglamentacién espe-
cifica (199). En los ensayos clinicos, los esquemas de
dosis se eligen frecuentemente por comparacién de la
farmacocinética del medicamento en el ser humano con
la susceptibilidad 77 vitro de los agentes patégenos ob-
jeto del tratamiento. Se estdn utilizando cada vez mds
las caracteristicas farmacocinéticas y farmacodindmicas
de los antimicrobianos nuevos en estudios preclinicos,
con el fin de predecir los esquemas de dosis éptimos
para el ser humano (200-202). Este método no reem-
plaza los ensayos clinicos. No obstante, la industria far-
macéutica y los entes reguladores han reconocido que
puede dar beneficios en cuanto a reducir el riesgo de
seleccionar microorganismos resistentes a los medica-

mentos.

Legislacion: control del suministro,
distribucion y venta de farmacos

En algunos paises no existe la capacidad de controlar el
suministro, distribucién y venta de los medicamentos.
Es mds, en muchas regiones el control al acceso del
publico a los antimicrobianos es minimo y estos se pue-
den comprar libremente y sin receta (34,203). Tam-
bién hay grandes diferencias internacionales entre los
tipos de comercios que dispensan medicamentos de los
que exigen receta y de los que se pueden comprar sin
ella, as{ como el tipo de establecimiento que es necesa-
rio registrar con el gobierno. En los lugares que cuen-
tan con legislacién adecuada para otorgar licencia a los
productos medicinales, existe, por lo general, un siste-
ma de clasificacién legal que determina la forma de
venta del medicamento, su suministro y dispensacidn.
En estos casos, casi siempre los agentes antimicrobianos
se venden exclusivamente con receta, y se dispensan de
manera restringida a los comercios registrados que tie-
nen personal idéneo (204). No obstante, en realidad,
el grado de aplicacién de las leyes que regulan el expen-
dio de medicamentos y las multas a su violacién varfan
enormemente de un pafs a otro. Por ejemplo, en la
Unién Europea, la venta de todos los agentes anti-
bacterianos sistémicos, por ley, exige receta; sin embar-
go, estos medicamentos pueden comprarse sin
prescripcion en las farmacias de varios estados miem-
bros de la Unidn (205), al igual que en muchos paises
de escasos recursos (59,129,206). En un estudio de las
boticas de Nairobi se encontrd que 64% de los botica-
rios vendfan antimicrobianos sin receta médica, de las
cuales la mayorfa se venden en cursos de tratamiento
incompletos a solicitud del paciente (207). Asimismo,
en una aldea rural de Bangladesh, se mostré que 95%
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del total de medicamentos vendidos en las farmacias se
obtenfan sin receta de un médico graduado y que un
tercio de las ventas era por concepto de antimicrobianos
(208). La relacién entre la aplicacidn deficiente de la
reglamentacion que rige la venta de antimicrobianos y
el uso inapropiado de esos farmacos es casi universal.

Aunque por lo general el costo de los anti-
microbianos corre por cuenta del paciente, hay lugares
donde ese gasto puede ser menor que el costo combi-
nado de una consulta (el tiempo que toma, la distancia
y el tiempo de espera en un establecimiento que atien-
de gran nimero de pacientes) y el arancel del médico.
En consecuencia, segin el tipo de estructura y
financiamiento de los servicios de salud nacionales, la
imposicién de restricciones a la venta de antimicro-
bianos solo con receta podria reducir el acceso de mu-
chos pacientes a dichos fdrmacos, aun cuando
efectivamente los necesiten. Por otro lado, el hecho de
exigir una receta para obtener agentes antimicrobianos
da la oportunidad de convencer al paciente de que no
los use cuando no sea necesario y de que un trabajador
de la salud idéneo elija el medicamento y el régimen de
tratamiento. Esta circunstancia que se presenta para
hacer una intervencién podria ayudar a reducir el uso
inapropiado de los antimicrobianos, especialmente
cuando va acompafiada de un programa educativo so-
bre el uso correcto de esos farmacos (véase el Capitulo
2).

Ya sea que se imponga la receta para la obtencién de
antimicrobianos o no, la legislacién que limita la venta
de estos fdrmacos exclusivamente a comercios registra-
dos permite llevar una vigilancia o control local y evi-
tar que los productos se vendan sin receta y estén
accesibles en un mostrador de cualquier tipo de local
comercial. En situacién ideal, los comercios registra-
dos deberfan contar con personal que tenga aunque sea
un minimo de conocimiento sobre antimicrobianos.
Cuando la ley exige que los comercios autorizados lle-
ven un registro de las fuentes donde adquieren los me-
dicamentos y de la cantidad que venden, es posible hacer
una auditorfa de las ventas de antimicrobianos e, in-
cluso, obtener datos sobre su consumo. Estos controles
podrian servir para restringir mds la venta de medica-
mentos falsificados o de calidad inferior. Sin embargo,
en lugares donde las personas que recetan medicamen-
tos ganan una proporcién de su ingreso como resulta-
do de la venta directa de antimicrobianos o de las ventas
de las farmacias, la legislacién descrita posiblemente dé
menos resultado, ya que proporcionan un incentivo en
contra de la prescripcién apropiada de antimicrobianos.
En consecuencia, quienes dan las recetas tienen mds
posibilidades de recomendar el uso de antimicrobianos,
en particular de los mds caros, al margen de que haya
otros férmacos igualmente eficaces pero mds baratos
(véase también el Capitulo 2).



Legislacion: inspeccion y
aplicacion de la ley

El hecho de que exista legislacién que rija la fabrica-
cién, el otorgamiento de licencia, la venta, el suminis-
tro y la dispensacién de agentes antimicrobianos no
mejora la calidad ni el uso apropiado de estos medica-
mentos por si solo. Es necesario que la legislacién se
aplique. En los paises es posible que no haya suficien-
tes recursos financieros y humanos para llevar a cabo
las actividades de control con personal calificado. Por
otra parte, para el gobierno puede ser dificil tomar ac-
cién, ya que las medidas podrian tener poca aceptacion
entre los pacientes, los médicos y la industria farma-
céutica. El reconocimiento cada vez mayor de la utili-
dad de emplear equipos humanos internacionales para
inspeccionar las fibricas de medicamentos le quitan esta
carga al gobierno y facilitan el control de calidad de los
medicamentos y la aplicacién de las Prdcticas Apropia-
das de Manufactura [de medicamentos], Précticas Apro-
piadas de Laboratorio y Précticas Clinicas Apropiadas.
La posibilidad de extender estas acciones de coopera-
cién internacional utilizando personal de organizacio-
nes no gubernamentales para vigilar otros aspectos
relacionados con el cumplimiento de las leyes que re-
gulan los productos farmacéuticos merece ser conside-
rada seriamente en algunos paises (véase también el

Capitulo 8).

Sistemas de atencion de la salud
y politicas de medicamentos

Sistemas de atencion de la salud

La organizacién y el financiamiento del sistema de sa-
lud varfa de un pais a otro; es corriente encontrar que
los establecimientos de atencién de la salud y laborato-
rios de diagnéstico cuentan con financiacién mixta
publica y privada. La estructura y organizacién de es-
tos sistemas puede ser un factor importante para deter-
minar si serfa préctico obtener datos sobre el uso de los
antimicrobianos, la vigilancia de la resistencia y el im-
pacto de la resistencia en el resultado del tratamiento,
y si la informacién seria fidedigna. Es mds, el sistema
puede tener una influencia directa en los curriculos de
las facultades de medicina, en la existencia y el mante-
nimiento de sistemas de registro de profesionales de
atencién de la salud, asi como en la atencién que se
presta a la educacién profesional continua y la acredi-
tacién. Al margen de que sea necesario tener receta para
consumir antimicrobianos, es indispensable que los es-
tudios de medicina y de farmacia y los cursos de
posgrado correspondientes incluyan el uso apropiado
de antimicrobianos (véase el Capitulo 2) y la necesidad
de contar con informacién sobre la prescripcién que

tenga su base en evidencia.

Vigilancia de la resistencia y uso de antimicrobianos

La vigilancia del uso de los antimicrobianos y su resis-
tencia es fundamental para aplicar estrategias eficaces
de contencién del problema, como medio de controlar
la eficacia de diversas intervenciones. No obstante, el
disefio y puesta en marcha de sistemas integrales de vi-
gilancia que sean pricticos, eficaces en relacién con el
costo y tengan conexién con el sistema nacional de sa-
lud no es tarea fdcil. Es posible que en muchos paises
de escasos recursos los laboratorios y las redes de infor-
macién deban fortalecerse bastante antes de iniciar la
vigilancia de la resistencia y que esta genere informa-
cién fidedigna.

La buena vigilancia epidemioldgica de la resistencia
de los agentes patégenos clave utiliza métodos
microbioldgicos estandarizados y puede establecerse con
base en el actual sistema de vigilancia de la resistencia a
los antimicrobianos y en el diagndstico microbioldgico
de rutina (véase la Parte A, Antecedentes). Con este
propésito, la OMS estd elaborando los «Surveillance
standards for antimicrobial resistance»(Normas para la
vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos), que
plantea métodos epidemioldgicos précticos para vigi-
lar diversas infecciones y agentes patégenos clave (209).
Siempre que sea posible, la vigilancia de la resistencia
deberd integrarse con otros servicios nacionales y hos-
pitalarios de laboratorios para lograr una eficiencia
mdxima y garantizar la vigilancia de aislamientos perti-
nentes desde el punto de vista clinico (véase el Capitu-
lo 3).

Para medir el uso de antimicrobianos se podrfa uti-
lizar el registro de los lugares donde se dispensan estos
firmacos y pedir a esos establecimientos que mantu-
vieran registros exactos del suministro y venta de los
antimicrobianos. Las fallas de cumplimiento del pro-
tocolo de tratamiento de parte del paciente llevan a que
la informacién sobre las ventas no sea equivalente al
consumo, pero serd el mejor sustituto disponible. Los
resultados de la investigacién dirigida a medir la corre-
lacién entre la cantidad de antimicrobianos vendida y
la consumida podria usarse para ajustar la informacién
nacional sobre las ventas, y darfa una caracterizacién
mds exacta del consumo real de antimicrobianos. El
establecimiento de sistemas de vigilancia del uso de
antimicrobianos y de control del suministro y los loca-
les de venta de los mismos exigirdn que el gobierno
nacional reevalde los aspectos de la reglamentacién de
su sistema de salud, incluida la legislacién que rige el
otorgamiento de licencias (calidad, inocuidad y efica-
cia) y el suministro, distribucién y ventas de los medi-

camentos.

Listas y politicas de medicamentos
esenciales

En 1977 la OMS elaboré el Primer Modelo de Lista de
Medicamentos Esenciales con el fin de promover la
disponibilidad de un ndmero determinado de firmacos,
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incluidos los antimicrobianos, y su uso racional. La Lista
Modelo se revisa periédicamente y sirve de guia a los
paises para determinar sus politicas nacionales de me-
dicamentos. Mds de 120 paises cuentan actualmente
con una lista de medicamentos esenciales. En Etiopfa
se llevo a cabo un estudio retrospectivo que mostré que
la prescripcién de medicamentos no considerados esen-
ciales habia disminuido significativamente después de
la introduccién de la Lista de Medicamentos Esencia-
les (210). Otros estudios han demostrado significa-
tivamente que en los lugares donde existen programas
de medicamentos esenciales operativos, se dispone de
mds medicamentos esenciales, se administran menos
inyecciones y se usan menos antimicrobianos y las exis-
tencias de fdrmacos duran el triple que en donde tales
programas no existen. Por lo tanto, parecerfa ser que

tales programas mejoran el acceso a medicamentos esen-
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ciales, especialmente cuando estdn respaldados por pro-

gramas educativos y de seguimiento (83,117).

Establecimiento de guias de
tratamiento nacionales

Las gufas de tratamiento con base en evidencia estimu-
lan la prescripcién apropiada de medicamentos. Cuan-
do se utilizan datos de laboratorio locales y de la
vigilancia clinica de la resistencia, estas gufas pueden
modificarse, segtin corresponda, para su uso en la co-
munidad o en el hospital en varias zonas; estas gufas
deben actualizarse periédicamente. El uso de este tipo
de guia alcanza su mayor eficacia cuando se combina
con intervenciones de apoyo, como capacitacién y su-
pervisién (83,211).



CAPITULO 6

Desarrollo de medicamentos y vacunas

Intervenciones recomendadas

6.1 Fomentar la cooperacién entre la industria farma-
céutica, entes gubernamentales e instituciones aca-
démicas para investigar nuevos medicamentos y

vacunas.

6.2 Estimular los programas de desarrollo de medica-
mentos que traten de optimizar los esquemas
terapéuticos en cuanto a su inocuidad, eficacia y
riesgo de seleccidn de organismos resistentes.

6.3 Establecer incentivos para que la industria invier-
ta en investigacidn y en el desarrollo de nuevos

farmacos antimicrobianos.

6.4 Estudiar el establecimiento o aplicacién de proce-
dimientos acelerados de autorizacién para comer-
cializar firmacos nuevos que sean inocuos.

6.5 Estudiar la aplicacién de un régimen de medica-
mentos huérfanos cuando se disponga de uno y

sea pertinente.

6.6 Otorgar exclusividad, por un tiempo determina-
do, de las nuevas férmulas e indicaciones para el
uso de antimicrobianos.

6.7 Armonizar los derechos de propiedad intelectual
para dar proteccidn adecuada a las patentes de

nuevos agentes antimicrobianos y vacunas.

6.8 Buscar férmulas de asociacién innovadoras con la
industria farmacéutica con el fin de mejorar el ac-
ceso a los medicamentos esenciales mds nuevos.

Introduccion

La industria farmacéutica es la fuente principal de nue-
vos agentes antimicrobianos y métodos de prevencién
de enfermedades, incluidas las vacunas y terapias
inmunomoduladoras novedosas. Es indispensable que
se disponga de incentivos para que la industria invierta
en investigacion y desarrollo en esos rubros, aunque al
fin la elaboracién de otros productos medicinales les
podria generar mds ganancias. El estimulo a la investi-
gacién de vacunas y agentes antimicrobianos, que se
usardn principalmente en los paises de escasos recur-
sos, tiene sus propios problemas, dada la necesidad que
tienen las compaifas farmacéuticas de generar ganan-
cias. Sin embargo, en vista de la aparicién de la resis-

tencia a los antimicrobianos entre los agentes patégenos

que afectan al ser humano, es de vital importancia para
todos los paises que se siga y se amplie la investigacién
de medicamentos y vacunas contra las infecciones.

Desarrollo de nuevos medicamentos
y vacunas

Actualmente se estdn llevando a cabo varios ensayos
clinicos de nuevos agentes antimicrobianos y vacunas.
Este hecho refleja la sensibilidad de la industria farma-
céutica con respecto al problema de la resistencia
microbiana y la tremenda inversién de algunas compa-
fifas en el desarrollo de medicamentos antiinfecciosos.
No obstante, existe simultineamente en la industria
preocupacién en cuanto a la promocién del uso mds
apropiado de los antimicrobianos, ya que este puede
tener repercusiones en las ventas. Esta preocupacién
puede desalentar el inicio o el mantenimiento de la in-
versién en investigaciones y desarrollo de antimicro-
bianos de parte de la industria farmacéutica. Una
disminucién general de los ingresos de las compaffas
farmacéuticas generados por la venta de antimicrobianos
podria repercutir en la cantidad de firmacos y vacunas
que estas empresas donan o venden a un costo reduci-
do en algunos lugares del mundo.

Dado lo anterior, las propuestas que estimulan a
invertir en la investigaciéon de agentes antimicrobianos
y vacunas deben tomar en cuenta la necesidad de que
las compaiifas farmacéuticas recuperen los costos rela-
cionados con el desarrollo de sus productos y obtengan
ganancias de las ventas una vez aprobadas las licencias.
Actualmente estd en discusién una variedad de incen-
tivos a la industria, incluidos algunos mecanismos de
presién y retraccién (212). En algunos paises, como
Australia, se han establecido provisiones para que las
compafifas que llevan a cabo investigacién para descu-
brir nuevos tratamientos y realizan parte del desarrollo
en el pafs sede se beneficien de reducciones impositivas
e incentivos monetarios. Con esto se atrae a las empre-
sas para que establezcan la investigacién en los paises
que las apoyan, lo cual tiene otros beneficios, como la
generacién de nuevas fuentes de empleo y otros.

También se puede estimular el descubrimiento de
nuevos fdrmacos por medio de convenios entre las em-
presas e instituciones académicas para llevar a cabo in-
vestigacién operativa. Ese tipo de convenio puede
promover la investigacién en ciencias bdsicas y el inter-
cambio de conocimientos, que a su vez puede acelerar
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el descubrimiento de compuestos o vacunas
promisorios. Asimismo, esta modalidad tiene el poten-
cial de reducir los costos al disminuir la duplicacién de
actividades en investigacidn (véase el Capitulo 8). Las
asociaciones entre el sector publico y el privado tam-
bién se estdn explotando cada vez mds con miras a ace-
lerar el descubrimiento de firmacos y su desarrollo, y
para responder a las necesidades insatisfechas de la
medicina cuando las oportunidades que ofrece el mer-

cado son menos atractivas (213).

Vacunas

Las vacunas tienen el potencial de limitar las repercu-
siones clinicas de la resistencia a los antimicrobianos.
Las vacunas contra el neumococo y Haemophilus
influenzae tipo b (Hib) han reducido drésticamente la
incidencia de enfermedad clinica en la poblacién de
algunos grupos de edad y en ciertas regiones (214-217).
En estudios recientes de una vacuna conjugada de
neumococo nonavalente se mostré una reduccién sig-
nificativa de cepas de Streptococcus pneumoniae resis-
tentes a penicilina y cotrimoxazol entre nifios al cabo
de nueve meses de haber recibido la vacuna, en compa-
racién con un grupo control (214). En consecuencia,
al reducir la incidencia de la enfermedad y los portado-
res de cepas resistentes, la vacuna contra el neumococo
puede reducir los efectos de la resistencia a los anti-
microbianos. La informacién sobre el estado de vacu-
nacién del paciente contra S. pneumoniae, Hib y otras
enfermedades, si se encuentra disponible, puede ayu-
dar a hacer el diagndstico diferencial cuando el pacien-
te presenta enfermedad aguda y permite administrar
antimicrobianos de espectro mds reducido en la terapia
empifrica.

También hay vacunas eficaces contra algunas enfer-
medades diarreicas y fiebre entérica. Actualmente exis-
ten varias vacunas contra la tifoidea, aunque en el pasado
se ha limitado su administracién a los viajeros que visi-
tan zonas endémicas a la enfermedad. Las nuevas pre-
paraciones de administracién oral hardn que su uso sea
mds factible, al menos cuando puedan producirse a un
costo razonable. Debido a que recientemente se han
dado brotes de fiebre tifoidea resistente a ciprofloxacino,
se ha recomendado para algunas regiones la vacuna-
cién como una medida adicional a las de saneamiento
(218-221). También se estdn llevando a cabo ensayos
de vacunas contra shigellosis, c6lera, Escherichia coli
ETEC y rotavirus (218).

A medida que el tratamiento médico de las hepati-
tis By C cubra un mayor niimero de personas, la resis-
tencia a los antivirales se convertird en un factor
restrictivo. La vacuna contra la hepatitis B administra-
da a los nifios es una intervencién eficaz en relacién
con el costo, ya sea de uso universal o para grupos es-
pecificos de alto riesgo segtn la prevalencia del virus
en la poblacién. Esta medida también contribuye a
evitar los problemas de resistencia (109,222,223). Asi-
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mismo, las vacunas contra la hepatitis C y el VIH po-
drfan tener un impacto clinico enorme.

Licencias y proteccion de patentes

Con el fin de acelerar la obtencién de licencia para al-
gunos productos nuevos, en algunos casos las autorida-
des responsables ofrecen una evaluacién rdpida de los
medicamentos innovadores (188,224); esto permite que
los productos efectivamente novedosos pasen al domi-
nio publico lo antes posible. Tales programas son be-
neficiosos tanto para el fabricante como para la
poblacidn, pero es indispensable montar una vigilan-
cia cuidadosa de los efectos adversos una vez otorgada
la licencia. Hay ciertos productos que pueden ser utiles
desde el punto de vista clinico, pero de valor comercial
limitado debido a que son pocos los casos de la enfer-
medad a tratar. En esas circunstancias en algunos pai-
ses se da una licencia especial bajo el programa de
firmacos huérfanos, que tiene requisitos de elegibili-
dad variable.

Una gran preocupacién de la industria farmacéuti-
ca es el tema del resguardo de los derechos de propie-
dad intelectual. Podrian presentarse oportunidades para
estimular la investigacion al promover convenios y co-
operacién internacionales para introducir innovacio-
nes a los procedimientos de obtencién de patentes y
programas de exclusividad por plazos limitados. Los
arreglos que dan la exclusividad por plazos limitados
en el caso de nuevas formulaciones de uso clinico o de
nuevas indicaciones de firmacos existentes podrian ser-
vir para estimular la conduccién de mds investigacio-
nes farmacéuticas y clinicas, que se necesitan para el
proceso de obtencién de licencia para usar el medica-

mento en las nuevas indicaciones.

Programas de investigacion clinica

Estos programas tienen por objeto llevar a cabo ensa-
yos clinicos que avalen el registro del medicamento.
Sirven para determinar no solo el esquema de trata-
miento mds eficaz, sino también los que tienen menos
posibilidad de que surja resistencia a los antimicro-
bianos. Sin embargo, estos ensayos clinicos realizados
antes del registro rara vez miden el grado de correla-
cién entre la susceptibilidad in vitro y el resultado cli-
nico del tratamiento 77 vivo de los pacientes infectados
que reciben el tratamiento. Si bien esta correlacidn es
clinicamente indispensable, es muy dificil realizar ese
tipo de pruebas. En la mayoria de los ensayos clinicos
que se realiza con anterioridad al registro de un agente
antimicrobiano, el ndmero de fracasos del tratamiento
es, por lo general, muy bajo y no permite establecer esa
correlacién. En todo caso, el objetivo principal de es-
tos estudios es determinar la equivalencia en cuanto a
eficacia y toxicidad del medicamento y no la correla-
cién entre resultados 77 vitro e in vivo. Los ensayos cli-

nicos realizados con anterioridad al registro tienen,



ademds, varias caracteristicas de disefio que impiden
aun mds el establecimiento de correlaciones. Por ejem-
plo, algunos protocolos requieren que se retiren de la
investigacién aquellos pacientes participantes que ten-
gan infecciones con agentes patégenos que han mos-
trado resistencia iz vitro a uno de los firmacos en
estudio. En otros casos, sin embargo, se permite a los
pacientes seguir recibiendo el tratamiento en estudio si
es que le estd haciendo bien, al margen de la resistencia
in vitro. Tales aspectos de disefio repercuten de manera
importante en la capacidad de analizar con exactitud
los datos para la correlacién. Es mis, el sitio de la infec-
cién también puede afectar el grado de penetracién del
antimicrobiano y, por lo tanto, la concentracién de
medicamento activo disponible en condiciones norma-
les o al administrar dosis de rutina; por ejemplo, las
concentraciones del medicamento en liquido cefa-
lorraquideo son, por lo general, mds bajas que las que
se alcanza en suero. Por lo tanto, la definicién de la
resistencia 77 vitro dependerd de la concentracién po-
tencial que alcance el medicamento 77 vivo, vale decir,
que el umbral de la CIM [concentracién inhibitoria
minima] para cada agente patégeno podria variar, se-
gun el sitio de la infeccién.

Dado que los ensayos clinicos de los firmacos
antimicrobianos tienen un disefio cuyo objetivo es, casi
exclusivamente, demostrar equivalencia con otro me-
dicamento ya aprobado, los resultados no pueden usarse
para recomendar un tratamiento sobre otro. En conse-
cuencia, estos estudios, generalmente, no proporcio-
nan pruebas claras que sirvan de base para emitir gufas
sobre las mejores opciones de tratamiento disponible o
sobre el tratamiento ptimo para una determinada in-
feccién. El disefio de los ensayos clinicos tampoco tie-
ne por objeto determinar la duracién mds apropiada
de la terapia con antimicrobianos. Hay muchos cienti-
ficos y clinicos que piensan que en el caso de muchas
infecciones los tratamientos mds cortos podrian ser tan
eficaces como los mds largos (225). El beneficio poten-
cial de los tratamientos mds cortos incluye la disminu-
cién de los cambios en la flora normal y la reduccién
de la presidn selectiva de los antimicrobianos que favo-
rece a los microorganismos farmacorresistentes. Al acor-
tar los tratamientos también serfa posible quizds
aumentar el cumplimiento de parte del paciente (véase
el Capitulo 1). Cabe destacar que actualmente se lle-
van a cabo pocos estudios de antimicrobianos para la

poblacién infantil, tema que podria recibir mds aten-
cién en el futuro.

Aspectos microbioldgicos y farmacoldgicos

Los antimicrobianos tienen una serie de caracteristicas
microbiolégicas y farmacolégicas que parecen afectar
su posibilidad de seleccionar y promover las cepas re-
sistentes (51,226). Es posible utilizar pardmetros
farmacodindmicos y farmacocinéticos para ayudar a
determinar las dosis y sus intervalos de administracién
éptimos en relacién con cada fdrmaco antimicrobiano
(202). Los pardmetros mds apropiados en cuanto a es-
timular la resistencia se refiere se han estudiado y dis-
cutido extensamente (132,227,228). Asimismo, se ha
recomendado el uso de combinaciones de anti-
microbianos, ya que se ha observado que disminuye la
resistencia a los firmacos as{ administrados (229,230).

Eficacia en relacion con el costo

Los estudios de eficacia en relacién con el costo son
cada vez un componente mds importante de los pro-
gramas de evaluacién clinica. Si bien no se requiere esta
informacién para obtener la licencia, en algunos paises
podria necesitarse para negociar los contratos de sumi-
nistros de medicamentos. Adn cuando haya algunas
compafifas que tengan datos sobre la eficacia en rela-
cién con el costo, son muy pocas las que los pondrian a
disposicién del publico. Muchos estudios publicados
sobre el tema corren el riesgo de tener sesgos en favor
del férmaco nuevo, dado que se hacen muy pocos estu-
dios sobre los medicamentos mds antiguos cuyas pa-
tentes han caducado y, por lo tanto, no hay mayor
interés de financiar su investigacién. Es mds, los estu-
dios no investigan el costo de la resistencia ni su im-
pacto clinico, por lo cual existe la necesidad de crear
métodos para incorporar ese tipo de evaluacién a los
estudios de eficacia y costo (8). Los programas actuales
de desarrollo clinico rara vez sirven para sustentar la
toma de decisién en cuanto a la eficacia en relacién
con el costo o las dosis éptimas de diversos anti-
microbianos. No obstante, dichos programas pueden
proporcionar oportunidades tnicas para obtener infor-
macién mds util en el futuro, siempre y cuando se mo-
difiquen los disefios actuales utilizados en los ensayos

clinicos.
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CAPITULO 7

Promocion de los medicamentos

Intervenciones recomendadas

7.1 Obligar ala industria farmacéutica a atenerse a los
cbdigos de précticas nacionales e internacionales

que rigen las actividades de promocién.

7.2 Garantizar que los cédigos de prdcticas nacionales
o internacionales abarquen la publicidad dirigida
al consumidor, incluida la propaganda por
Internet.

7.3 Establecer sistemas de vigilancia en relacién con
el cumplimiento de la legislacién sobre activida-

des de promocién.

7.4 Identificar y eliminar los incentivos econémicos
que fomentan el uso indebido de los antimicro-

bianos.

7.5 Crear conciencia entre el personal de salud que
receta fdrmacos antimicrobianos en cuanto a que
la promocién, conforme a la hoja de datos, no
constituye necesariamente un uso adecuado de esos

farmacos.

Introduccion

Los gobiernos nacionales tienen una funcién legislati-
va importante para garantizar que la fabricacidn, el otor-
gamiento de licencias y la venta de antimicrobianos se
hagan de manera apropiada (véase el Capitulo 5). Otra
responsabilidad importante del gobierno es asegurar que
la promocién de los firmacos se haga de manera justay
con informacién exacta. Para fomentar el uso apropia-
do de los antimicrobianos serd necesario contar con
controles gubernamentales de las actividades de pro-
mocidén farmacéutica y el cumplimiento de los mismos
por parte de la industria. Estos controles pueden con-
sistir en legislacidn y cédigos convenidos para las préc-

ticas de promocidn.

El poder de la promocion

Las actividades de promocién incluyen la propaganda
en los medios de difusién y a través de Internet, los
contactos personales o visitas de representantes de las
empresas al personal de salud, auspicios a la participa-
cién en simposios o conferencias o en giras de confe-
rencias financiados por las compaiifas y otros incentivos
para que se prescriba un producto o marca en particu-

lar. El publico objeto de las actividades de promocién

depende del producto y del 4mbito normativo local,
aunque por lo general incluye a médicos, farmacéuti-
cos, dentistas, personal de enfermeria y la comunidad
en general. En varios estudios se ha demostrado una
estrecha relacién entre las actividades de promocién de
los firmacos, los hdbitos de prescripcién y las ventas de
medicamentos (34,231). Dado que la promocién de
un medicamento aumenta su empleo, puede asumirse
que puede contribuir a la prevalencia de la resistencia
microbiana, especialmente cuando tiene como resulta-
do un aumento del uso inapropiado de agentes
antimicrobianos.

Material impreso e informacion para la prescripcion

En varios estudios se ha mostrado que la propaganda y
otro material de promocién que distribuyen las empre-
sas farmacéuticas en conferencias y simposios son una
fuente influyente importante de informacién para los
profesionales de la salud (231,232). De hecho, en al-
gunos paises, el contenido de los avisos de propaganda
y el material impreso que proveen las compaifas es a
veces la tnica fuente de informacién sobre férmacos
antimicrobianos. Cuando no hay legislacién que exija
que los materiales de promocién reflejen la informa-
cién relacionada con el uso aprobado del medicamen-
to o cuando tal legislacién no se aplica, las empresas
pueden presentar una visién selectiva y sesgada de la
eficacia e inocuidad del medicamento tanto al personal
de salud que prescribe y a quienes tienen a su cargo el
suministro, como al usuario. Se ha sefialado que es po-
sible que los médicos ni siquiera se hayan percatado de
esas influencias. Avorn y colaboradores encontraron que
la mayoria de las personas autorizadas a prescribir crefa
que la propaganda de los medicamentos y los represen-
tantes de las empresas farmacéuticas desempefiaban una
funcién de importancia minima en cuanto a su influen-
cia sobre las modalidades de prescripcién, y que las fuen-
tes de informacién académicas eran muy importantes
(232). Sin embargo, parece ser al revés, segin lo corro-
borara un estudio sobre los hébitos de prescripcién rea-
lizado en Pert (231). En ese estudio se llegé a la
conclusién de que los materiales de propaganda distri-
buidos por la industria farmacéutica parecfan ser una
fuente clave de informacién para el personal de salud
que emitfa las recetas, a pesar de que mds de dos tercios
de los médicos participantes sefialaron que su fuente

principal de informacién sobre medicamentos eran las
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publicaciones cientificas. El andlisis de lo que se ha pu-
blicado sobre interacciones entre médicos e industria
farmacéutica lleva a concluir que hay pruebas contun-
dentes de que tal interaccién influye sobre el compor-
tamiento al prescribir (233). En fin, el material de
promocién farmacéutica que contiene informacidn erra-
da puede estimular el uso inapropiado de antimicro-
bianos y fomentar la generacién de resistencia.

La informacién provista en el material utilizado para
la promocién debe ser correcta en relacién con la indi-
cacién para la que fuera aprobada; también tiene que
dar informacién exacta, completa y actualizada. Es po-
sible que surjan dificultades especificas en relacién con
los fdrmacos mds antiguos, cuando las indicaciones de
la licencia original puedan considerarse hoy en dfa ex-
cesivamente amplias o vagas, como en el caso de las
infecciones del tracto respiratorio superior, y no refle-
jar ya el pensamiento actual de lo que constituye el tra-
tamiento éptimo de ciertas infecciones con base en
pruebas cientificas. Si bien las empresas farmacéuticas
pueden solicitar autorizacidn para actualizar ciertas sec-
ciones de la informacién para la prescripcidn, es pro-
bable que no lo hagan voluntariamente si corren el
riesgo de provocar efectos negativos en sus ventas. Es
posible que las autoridades que otorgan las licencias
exijan que la informacién sobre la prescripcion se ac-
tualice o modifique; sin embargo, no lo hardn a no ser
que tengan pruebas fehacientes que avalen los cambios,
ya que las compaifas farmacéuticas podrfan iniciar ac-
ciones legales. Es mds, las patentes de muchos medica-
mentos mds antiguos ya no tienen proteccién, por lo
cual quienes tienen la licencia podrian decidir que el
valor comercial del firmaco no justifica volver a solici-
tar permiso para actualizar la informacidn.

Personal de salud que prescribe medicamentos

Cuando se promueven productos entre los profesiona-
les de la salud se les informa acerca de la variedad de
fdrmacos disponibles y sobre los medicamentos nue-
vos. Por su naturaleza, el mercadeo de productos far-
macéuticos, dentro de lo permitido, destaca los
beneficios y ventajas potenciales de los nuevos medica-
mentos por sobre los existentes. En tales circunstan-
cias, a menudo es dificil que las personas que prescriben
puedan determinar cudl es la mejor aplicacidn para los
nuevos fdrmacos en el marco de los protocolos vigen-
tes. Los materiales de promocién a menudo destacan
mds los mensajes sencillos que la informacién comple-
ja, lo cual puede redundar en un exceso de prescripcio-
nes.

Por otra parte, es dificil reglamentar los incentivos
de la industria, como comidas, entradas a espectdculos
y viajes a conferencias. Estos pueden servir de premio
por usar los productos de la compafifa e incentivos para
prescribir los nuevos fdrmacos (234,235). Esto también
puede llevar al personal de salud a prescribir productos

por su marca comercial en vez de su nombre genérico;
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con esa medida puede lograrse un aumento significati-
vo de las ventas de una compafifa en particular en aque-
llos paises donde los farmacéuticos no tienen
autorizacién para sustituir la marca recetada ni aun por
otro producto que tenga el mismo componente activo

(véase el Capitulo 2).

Pacientes

El personal de salud en todos los paises, incluidos los
que tienen control de las recetas, a menudo se siente
presionado por los pacientes a prescribir antimicro-
bianos para tratar infecciones sin importancia que no
requieren terapia especifica (véase el Capitulo 2). En
los paises donde los antimicrobianos se venden exclusi-
vamente con receta, la propaganda dirigida directamen-
te al publico puede aumentar la presién en los
profesionales de salud para que prescriban medicamen-
tos, aun cuando su juicio clinico indique que no se re-
quieren. Ademds, los avisos por Internet estdn
penetrando cada vez mds en el mercado y no se pueden
controlar por medio de legislacién, debido a las difi-
cultades de aplicar la ley. Para contrarrestar este pro-
blema, en algunos paises donde los antimicrobianos se
venden exclusivamente con receta, se han iniciado cam-
paias dirigidas a los profesionales de la salud y al pu-
blico en general. En el Reino Unidos, una campafia
realizada en 2000 tenia por objeto informar a todos los
interesados acerca de las infecciones que probablemen-
te no requieren tratamiento antimicrobiano, con lo cual
se esperaba reducir las expectativas de los pacientes en
cuanto a la necesidad de recibir un medicamento
antimicrobiano. Aun no se dispone de los datos sobre
los efectos de la campafia.

Los efectos de las campafias de promocién directa
al publico sobre el consumo total y especifico de
antimicrobianos probablemente sean mucho mayores
en los paises donde estos medicamentos se venden sin
receta. En esos casos, aun la promocién que concuerda
con la informacién de la prescripcién puede resultar en
uso innecesario de antimicrobianos, ya que los consu-
midores tienen menos capacidad de entender la infor-
macién que se provee y de sopesar los riesgos y beneficios
potenciales. El uso inapropiado de antimicrobianos
como resultado de la disponibilidad de medicamentos
en comercios que no sean farmacias, y sin receta, pue-
de, por lo tanto, agravarse bastante debido a la promo-
cién directa al publico.

Ventas

La promocién farmacéutica directa dirigida al personal
de salud que vende antimicrobianos puede presentar
un conflicto de interés. El deseo de sacar ganancia de la
venta o por favorecer el producto de una compaiifa es-
perando ser recompensado puede imponerse al juicio
clinico del profesional. De esta manera, la decisién so-

bre la necesidad de tratamiento y la eleccién del firma-



co mds apropiado tienen menos posibilidades de refle-
jar una atencién clinica apropiada. Las ventas de
fidrmacos antimicrobianos en comercios que no cuen-
tan con profesionales de salud entre su personal esta-
rdn guiados, probable y predominantemente, por su
margen de ganancia y tendrdn muy pocas posibilida-

des de controlar el uso de antimicrobianos.

Control de la promocion de farmacos
Legislacion y aplicacion de la ley

En los lugares que cuentan con legislacién sobre el su-
ministro y la venta de fdrmacos, las actividades de pro-
mocién a menudo estdn relacionadas con la clasificacién
legal de los medicamentos (236-238). En esos paises,
como los de la Unién Europea, normalmente los pro-
fesionales de la salud son los dnicos que pueden ser
objeto de la promocién de medicamentos que requie-
ren receta. No obstante, estd permitida la promocién
al pablico en general de los medicamentos que se com-
pran en cualquier tienda y sin receta. En otros paises,
como en los Estados Unidos, se ha adoptado una posi-
cién intermedia en la cual se permite la promocién
directa al publico y simultdneamente se aplica estricta-
mente la exigencia de la receta para los medicamentos
que la requieren. Las actividades de promocién consi-
deradas aceptables y las regulaciones pertinentes varfan
de un pais a otro. Toda legislacién que se aplique a las
actividades de promocién puede complementarse con
cbdigos voluntarios productos de convenios naciona-
les entre empresas o convenios internacionales entre
federaciones de compafifas farmacéuticas.

Los avisos comerciales publicados en revistas cienti-
ficas con revisién de pares, otras revistas y periédicos o
los difundidos por radio o televisién pueden ser objeto
de revisién y control. Sin embargo, la llegada de Internet
ha proporcionado un medio que permite a las compa-
fifas evadir los reglamentos y llevar mensajes sobre sus
productos a un publico mds amplio y a mercados

mundiales. Estos mensajes no estdn sujetos a ningtin

control.

Preceptos de la practica

Ademds de los mecanismos de control legislativo, hay
diversos preceptos de la prictica de las actividades de
promocién apropiadas que han sido elaborados por aso-
ciaciones nacionales o internacionales de empresas far-
macéuticas (239-241). Lamentablemente, estos
preceptos varian de un pais a otro, al igual que su apli-
cacién (235), al punto que muchas compaiifas no han
logrado llegar a ningtn acuerdo sobre ellos. Cuando
estas compaiifas promueven sus productos en paises que
no cuentan con mayor control gubernamental de las
actividades de promocién, es imposible hacer el
monitoreo de la situacién y evitar que se proporcione
informacién errada a los profesionales de la salud y al
publico en general.

Algunas asociaciones farmacéuticas realizan inspec-
ciones de las actividades de promocién de sus asocia-
dos con el fin de vigilar el cumplimiento de los acuerdos.
Las empresas, a su vez, pueden presentar reclamos a las
asociaciones sobre las actividades de promocidn de la
competencia cuando sus acciones rebasan los precep-
tos de la prdctica. Varias organizaciones no guberna-
mentales llevan a cabo auditorias e investigan los
reclamos sobre ciertas formas de promocién (234). Si
bien ninguno de estos mecanismos tiene poder legal, si
pueden ejercer presién significativa para mejorar el cum-
plimiento de los preceptos de préctica voluntarios y los
criterios internacionales establecidos. No obstante, aun
con los preceptos de la prdctica y las actividades de
monitoreo, es necesario hacer un esfuerzo mayor para
garantizar que los profesionales de salud reciban infor-
macién exacta acerca de la eficacia e inocuidad de los
agentes antimicrobianos (117) y sobre la resistencia a
los antimicrobianos.
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CAPITULO 8

Aspectos internacionales de la contencion
de la resistencia a los antimicrobianos

Intervenciones recomendadas

8.1 Fomentar la colaboracién entre gobiernos, orga-
nizaciones no gubernamentales, asociaciones pro-
fesionales y organismos internacionales para lograr
una aceptacién de que la resistencia a los anti-
microbianos es un asunto importante. Esta cola-
boracién también deberd servir para mandar
mensajes congruentes, sencillos y exactos sobre la
importancia del uso de los antimicrobianos y so-
bre la resistencia a estos fdrmacos y su contencién
y para aplicar estrategias para contener la resisten-

cla.

8.2 Considerar que la informacién obtenida por me-
dio de la vigilancia del uso de antimicrobianos y
su resistencia es un bien publico internacional para
la salud al cual todos los gobiernos deben contri-
buir.

8.3 Estimular a gobiernos, organizaciones no guber-
namentales, asociaciones profesionales y organis-
mos internacionales a apoyar la organizacién de
redes que cuenten con personal capacitado e in-
fraestructura adecuada para asumir una vigilancia
epidemioldgica vdlida de la resistencia y del uso
de antimicrobianos, con el fin de disponer de in-
formacién que permita contener éptimamente la

resistencia.

8.4 Dar apoyo a la donacién de medicamentos de
acuerdo con las directrices correspondientes de las
Naciones Unidas.*

8.5 Fomentar la creacién de equipos de inspeccién
internacionales que tengan la capacidad de hacer
evaluaciones vélidas de las fébricas de productos

farmacéuticos.

8.6 Fomentar una estrategia internacional para luchar
contra la falsificacién de antimicrobianos que se
ajuste a las directrices de la OMS.**

* Directrices interorganismos. Directrices sobre donativos de
medicamentos, revisién 1999. Ginebra, Organizacién Mun-

dial de la Salud, 1999. WHO/EDM/PAR/99.4.

** Counterfit drugs. Guidelines for the development of measures
to combat counterfit drugs. Ginebra, Organizacién Mundial

de la Salud, 1999. WHO/EDM/QSM/99.1.

8.7 Fomentar estrategias innovadoras como incenti-
vos para el desarrollo de nuevos productos farma-
céuticos y vacunas para las enfermedades
desatendidas.

8.8 Crear una base de datos internacional de organis-
mos de financiacién de investigaciones interesa-
dos en el tema de la resistencia a los

antimicrobianos.

8.9 Establecer programas nuevos y fortalecer los exis-
tentes para que los investigadores mejoren el dise-
fio, la preparacidn y la ejecucién de proyectos de
investigacion sobre la contencién de la resistencia
a los antimicrobianos.

Antecedentes: cambios en el ambito
mundial de la salud publica

Son multiples los elementos mundiales que afectan la
epidemiologfa de las enfermedades infecciosas, el 4m-
bito en que se deben tratar y, por lo tanto, las deman-
das de los sistemas de atencién de la salud. El aumento
de la urbanizacién y todos los problemas que ese fend-
meno conlleva, como el hacinamiento y la falta de vi-
vienda adecuada, de saneamiento y agua potable, son
elementos que influyen de manera significativa en el
problema de las enfermedades infecciosas. La contami-
nacién y los cambios ambientales, incluida la
desforestacién, los cambios de clima y el avance de los
desiertos también pueden afectar la incidencia y distri-
bucién de esas enfermedades. Los cambios demogréfi-
cos que dan como resultado un aumento de la
proporcién de ancianos y un aumento del uso de inter-
venciones médicas modernas aumentan el riesgo de
contraer infecciones, especialmente las causadas por
agentes patdgenos nosocomiales multirresistentes. La
epidemia de sida ha tenido como consecuencia un au-
mento del nimero de pacientes con compromiso de su
sistema inmunitario y con riesgo de contraer infeccio-
nes. Los cambios en el estilo de vida también tienen
consecuencias; un ejemplo, es el aumento del consu-
mo de cigarrillos en muchas sociedades y de las enfer-
medades respiratorias asociadas con ese hdbito, incluso
la neumonfa.

El aumento de la incidencia de las infecciones con-
lleva un mayor uso de antimicrobianos y, por lo tanto,
mds presion en favor de la seleccién de microorganismos

resistentes. Es mds, las necesidades crecientes de ali-
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mentos como consecuencia del crecimiento demogrs-
fico pueden promover un incremento del uso de
antimicrobianos en el sector agricola, que a su vez
contribuye a la generacién de resistencia a los anti-
microbianos entre los agentes patégenos zoondticos. El
incremento del comercio mundial y los viajes también
ha acelerado la propagacién de las enfermedades infec-
ciosas y los microorganismos resistentes de un conti-

nente a otro.

Llamado a la accion internacional
cooperativa

Para contener la resistencia a los antimicrobianos es
necesario tomar accién internacional concertada. La
mayoria de las intervenciones recomendadas en los ca-
pitulos precedentes de este documento estdn dirigidas
al 4mbito nacional; sin embargo, también hay que lle-
var a cabo intervenciones internacionales. Ya no se jus-
tifica que algunos paises no tomen medidas en relacién
con la resistencia, ya que la falta de accién tendrd con-
secuencias nacionales e internacionales.

Asimismo, es importante determinar cudles son los
obstdculos que se anteponen a la accidn y tomar las
acciones para eliminarlos. La resistencia a los anti-
microbianos es un problema multifacético que requie-
re una respuesta multisectorial; por otra parte, cuando
la magnitud del problema no se conoce, es dificil lo-
grar que todos los sectores aporten a su solucién. No
hay coordinacién entre los diversos grupos y discipli-
nas que trabajan en este tema e, incluso, desconoci-
miento de los grupos existentes. Por lo tanto, el mensaje
sobre el uso de antimicrobianos y la resistencia a los
medicamentos a menudo es confuso y contradictorio.
En muchos paises no hay dinero, profesionales capaci-
tados ni laboratorios para determinar la magnitud del
problema de la resistencia.

Una cooperacién mds estrecha entre gobiernos y
organizaciones nacionales, colegios profesionales,
organizaciones no gubernamentales e internacionales
elevaria la importancia del problema de la resistencia, y
de la amenaza que plantea a la salud publica y al desa-
rrollo, en el programa politico y aumentaria los recur-
sos para aplicar la estrategia de contencién. Es
indispensable elaborar mensajes coherentes. Las orga-
nizaciones internacionales y las no gubernamentales
pueden ser sumamente eficaces cuando se trata de crear
conciencia entre sus miembros y el pablico de la im-
portancia de la resistencia a los antimicrobianos; otro
tema que pueden manejar esos entes es el cabildeo para
lograr que el tema de la resistencia adquiera importan-
cia para el gobierno. Al incluir la contencién de la re-
sistencia entre sus objetivos y metas, las organizaciones
no gubernamentales y colegios profesionales pueden
educar a sus asociados; ademds, las organizaciones in-
ternacionales pueden estimular a los sectores publicos
de educacidn y salud de modo que garanticen que se
dé suficiente educacién sobre enfermedades infeccio-
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sas, uso de antimicrobianos y control de infecciones a
todos los estudiantes de carreras en el campo de la
salud.

Las intervenciones exitosas para contener la resis-
tencia son experiencias que no deben desperdiciarse.
El compartir la informacién con otros paises debe te-
ner prioridad, asf se podrd sacar mdximo provecho de
esos éxitos. En este tipo de acciones es que las organi-
zaciones internacionales, como la OMS, pueden tener
una funcién de liderazgo. En el Anexo A se presenta un
resumen de los programas nacionales y estrategias para
contener la resistencia a los antimicrobianos disponi-
bles en la actualidad. Algunas de esas experiencias ya se
han analizado con mayor detalle (187).

Aspectos legales de la resistencia
a los antimicrobianos

Las leyes internacionales vigentes solo exigen la notifi-
cacién de una pocas enfermedades infecciosas (242),
pero no cubren la notificacién sistemdtica de la resis-
tencia a los antimicrobianos. En la actualizacién del
Reglamento Sanitario Internacional que se estd llevan-
do a cabo actualmente, podria incluirse la amenaza in-
ternacional potencial planteada por las infecciones
resistentes. En algunos paises ya se ha obligatoria la no-
tificacién nacional de ciertos agentes patégenos
multirresistentes, como las cepas de Staphylococcus
aureus resistentes a meticilina. Sin embargo, la natura-
leza mundial del problema de la resistencia a los
antimicrobianos sefiala que las medidas legales nacio-
nales por si mismas no son suficientes. De igual mane-
ra, el establecimiento de obligaciones internacionales
perderia fortaleza si no se convirtieran en leyes nacio-
nales (88).

La resistencia antimicrobiana como bien
publico mundial para la salud

El concepto de bien publico mundial para la salud
(BPMS) y su desarrollo para ayudar a prevenir y conte-
ner las enfermedades transmisibles estd adquiriendo
progresivamente mds importancia (243,244). Asi, en
el dmbito de la Comisién de Macroeconomfa y Salud,
un componente importante del concepto BPMS es la
vigilancia epidemiolégica bien hecha del uso de
antimicrobianos, la resistencia y la carga global de las
enfermedades infecciosas. Estos son bienes publicos que
redundan en beneficios sanitarios précticamente uni-
versales para cada pais, poblacién y generacion, tanto
presente como futura, o por lo menos satisfacen las
necesidades de la generacién actual sin hipotecar las
opciones de generaciones futuras (243). Dado el au-
mento que ha habido en la transmisién de enfermeda-
des infecciosas entre grupos de poblacidn y a través de
fronteras internacionales y la importancia para las ge-
neraciones futuras del desarrollo actual de la resisten-

cia, esta ultima es sin duda un “mal” publico mundial



para la salud. Por el contrario, la contencién de la resis-
tencia es un bien publico mundial para la salud.

En vista de que no hay un gobierno mundial que
pueda constituir una dltima instancia, el problema es
cémo abordar la contencién de la resistencia a los
antimicrobianos como un bien publico mundial para
la salud de modo que beneficie a toda la poblacién del
mundo. El gran nimero de participantes (gobiernos,
sector privado, organizaciones no gubernamentales y
ciudadanos) hace que la coordinacién sea mds comple-
ja, especialmente cuando se trata de un tema como este,
que tiene un grado significativo de incertidumbre téc-
nica. La posibilidad de sacar algtin beneficio sin hacer
un aporte (por ejemplo, un pais que aprovecha la ac-
cién de otros sin dar nada a cambio) y el dilema de los
prisioneros* son consideraciones importantes. En con-
secuencia, para que la resistencia a los antimicrobianos
pueda llegar a ser un bien publico mundial para la sa-
lud, habrd que determinar quién tendrd la responsabi-
lidad de definir la agenda politica mundial, la prioridad
de la distribucién de recursos y la aplicacién de sancio-
nes, en caso necesario.

También hay algunos problemas de indole préctica
para poner en marcha iniciativas mundiales en el mar-
co del concepto de bien publico mundial para la salud.
Por ejemplo, pueden presentarse obstdculos financie-
ros y tecnoldgicos que limitan el acceso a la informa-
cién sobre la contencién de la resistencia. Debido a
deficiencias de infraestructura sanitaria, algunos paises
quizéds no puedan colaborar en algunas iniciativas mun-
diales, como la vigilancia o el cumplimiento de ciertos
protocolos de tratamiento. En estos casos, el fortaleci-
miento de los sistemas de salud podria convertirse en
un bien publico mundial para la salud.

Aun asi, los aspectos de bien publico mundial para
la salud relacionados con la contencién de la resisten-
cia pueden generar beneficios mayores. Por ejemplo,
los sistemas de vigilancia podrian incluir mecanismos
de alerta que llamaran la atencién a los gobiernos cuan-
do surja un problema nuevo de resistencia. El mante-
nimiento de una base de datos mundial sobre la
resistencia a los antimicrobianos podria ser de valor para
los paises, aunque las diferencias internacionales en la
interpretacién de las pruebas de susceptibilidad de los
laboratorios actualmente presentan un problema en ese
sentido. La disponibilidad de una base de datos sobre
la distribucién de antimicrobianos podria servir para
ayudar a los paises, especialmente a los de escasos re-
cursos, a obtener tales datos de manera independiente.
Es probable que la recoleccién de informacién sea mds
eficaz si cuenta con coordinacién internacional o, al
menos, si se la facilita desde el 4mbito internacional.

* Falta de comunicacién que genera una utilizacién deficien-
te para todos los involucrados en comparacién con la deci-
sién que podria haberse tomado si la comunicacién hubiese
sido mejor.

Vigilancia internacional

La vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos y
del uso de estos fdrmacos debe llevarse a cabo en el
medio local y nacional y servir de gufa al tratamiento
clinico y al control de las infecciones. También debe
servir para realizar el monitoreo de la aplicacién de las
gufas de tratamiento y actualizar la lista de medicamen-
tos esenciales. La vigilancia también es indispensable
para el monitoreo de la eficacia de las intervenciones
destinadas a contener la resistencia. La colaboracién
internacional con este propdsito puede, ademds, apo-
yar el intercambio de informacién y mandar una ad-
vertencia temprana cuando surjan casos de resistencia
nueva o poco comun. En la actualidad no hay meca-
nismos formales ni instrumentos legales internaciona-
les que dicten la notificacién (véanse pdrrafos
anteriores). Los casos de resistencia nueva se detectan
por medio de estudios de investigacién que se publican
en revistas cientificas. Es mds, la vigilancia de casos ra-
ros, como la aparicién de un fenotipo nuevo, debe ha-
cerse de manera diferente de la vigilancia corriente en
cuanto a la poblacién que se debe investigar, el tamafio
de la muestra y otros aspectos. Debido a la falta de
métodos estandarizados y la carencia universal de siste-
mas de vigilancia que generen datos epidemioldgicos
validos sobre la resistencia a los antimicrobianos, debe
darse prioridad al 4mbito nacional. Los organismos in-
ternacionales y las agencias de cooperacién deberdn con-
tribuir al fortalecimiento de la capacidad de laboratorio
de los paises en desarrollo, de modo que tanto los ser-
vicios de diagnéstico como la vigilancia de la resisten-
cia sean eficaces. Es necesario establecer normas
internacionales de vigilancia, como los criterios estdndar
de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos de
la OMS (209), las guias para el tratamiento de la tu-
berculosis farmacorresistente de la OMS (245) y los
protocolos de la OMS para la deteccién de la resisten-
cia a los medicamentos antipalddicos (14).

Las organizaciones internacionales, asociaciones pro-
fesionales y la industria farmacéutica pueden desempe-
fiar una funcién importante en la definicién de
mecanismos para establecer y mantener un estado de
alerta con respecto a la resistencia. Asimismo, serd ne-
cesario obtener un compromiso de las juntas editoria-
les de las revistas cientificas internacionales con el fin
de que la notificacién de una situacién de alerta inter-
nacional no impida su publicacién posterior.

También debe gestionarse la cooperacién interna-
cional para extender a los paises de escasos recursos la
disponibilidad de los Esquemas de Garantfa de Cali-
dad Externos con el objeto de mejorar la calidad de los
datos de vigilancia producidos por los laboratorios de
microbiologfa.
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Calidad y disponibilidad de farmacos
antimicrobianos

Donaciones de medicamentos

Las donaciones generosas de la industria farmacéutica,
ya sea en la forma de medicamentos o de liberacién de
patentes, han tenido un efecto enorme en la disponibi-
lidad de tratamientos para casos urgentes y complejos,
y en los programas de eliminacién y erradicacién de
ciertas enfermedades incapacitantes que se ven en los
paises de escasos recursos, tales como la lepra, la
oncocercosis y la filariasis linfdtica. Deben estimularse
bastante este tipo de donaciones. Sin embargo, en al-
gunos casos, también deberdn coordinarse mejor, con
el fin de hacer una seleccién éptima de los formacos
correspondientes y perfeccionar su distribucién y acce-
so para que no haya duplicacién ni desperdicio.

Las instituciones donantes podrian, sin darse cuen-
ta, promover el uso inapropiado de los antimicrobianos
y contribuir a la resistencia al dar su apoyo a donaciones
inapropiadas en cuanto a tipo y cantidad de medica-
mentos, o debido a la falta de infraestructura y capaci-
dad local que impiden el uso correcto de los fdrmacos.
En consecuencia, los entes donantes deberdn asegurar-
se de que sus recomendaciones a los gobiernos, en tor-
no a la elaboracién de sus programas de salud
nacionales, tenga en cuenta los aspectos de la resisten-
cia a los antimicrobianos. Serd necesario tomar accio-
nes internacionales para garantizar que todas las
donaciones de medicamentos cumplen con las guifas
interinstitucionales (246). Otra opcién serfa donar re-
cursos financieros a los paises de modo que puedan
comprar los antimicrobianos mds eficaces en sus pro-
pias circunstancias y distribuirlos y usarlos de manera
adecuada. Los programas internacionales de donacién
de medicamentos deberdn incluir elementos de forta-
lecimiento de capacidad, capacitacién y supervision;
también deberdn ser evaluados por medio de indicadores
aplicables en la comunidad (hogares, establecimientos
de atencién primaria de la salud), que es donde mds se
utilizan los firmacos antimicrobianos.

Inspecciones internacionales de la fabricacion de
productos farmacéuticos

El control de calidad de los medicamentos realizado
localmente y el cumplimiento de las Prdcticas Adecua-
das de Fabricacién son importantes para garantizar que
los productos farmacéuticos llenen los requisitos esta-
blecidos. En algunos paises, como el Reino Unido, ya
se aceptan los hallazgos de inspecciones realizadas por
personal calificado de otros paises. No obstante, no
todos los paises cuentan con recursos para llevar a cabo
inspecciones periédicas minuciosas de sus fibricas, por
lo cual estas no se inspeccionan a no ser que sea como
parte de una accién realizada por un equipo de otro
pais al cual se exportard el producto en cuestién. En
tales casos, podria haber lugar para compartir mds am-

pliamente los informes derivados de las inspecciones
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entre las autoridades del pais de origen del producto y
las del pais que realiza la inspeccién. También podrian
establecerse equipos internacionales de inspeccién de
las précticas adecuadas para la fabricacién de los medi-
camentos, constituidos por funcionarios de institucio-
nes mds grandes, que podrian contribuir anualmente
con una parte limitada de su tiempo al trabajo del equi-
po. Estos equipos podrian llevar a cabo inspecciones
de ciertas fdbricas, por invitacién de las autoridades que
emiten las licencias en los paises de escasos recursos o

de parte de esas autoridades.

Programas de intercambio de informes de
evaluacion

Las autoridades que emiten las licencias en los paises
de escasos recursos a menudo estdn dispuestas a apro-
bar un medicamento nuevo con base en las recomen-
daciones de otros entes reguladores, como la
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos o del Reino Unido. En aquellos paises
que requieren un andlisis nacional formal de las solici-
tudes de licencia, la existencia de algunos programas
de intercambio de informes de evaluacién ha contri-
buido a la caracterizacién de la inocuidad y eficacia de
un producto medicinal nuevo. Las autoridades a cargo
de la regulacién pueden beneficiarse al ampliar esos
programas y agilizar asi la emisién de licencias a los
medicamentos nuevos.

El sistema OMS de certificacién es un convenio
internacional voluntario, disefiado con el objeto de que
los paises que tienen una capacidad de regulacién limi-
tada puedan obtener garantia parcial de inocuidad, ca-
lidad y eficacia de los paises exportadores en relacion
con los productos de importacidn. El sistema exige que
las autoridades normativas del pais exportador otorguen

certificados a solicitud del pais importador.

Farmacos falsificados

Entre los firmacos que se falsifican con mds frecuencia
se encuentran los antimicrobianos (791). El uso de
medicamentos falsificados puede tener repercusiones
clinicas graves en cuanto a fracasos de tratamiento y
prolongacidn de la enfermedad e, incluso, aumento del
sufrimiento. La aplicacién de medidas concertadas para
reducir la distribucién de medicamentos falsificados
sobrepasa el alcance de este documento y requiere que
se ponga en marcha otro conjunto de intervenciones.
Las autoridades nacionales e internacionales deberdn
colaborar para garantizar la aplicacién de las leyes per-

tinentes.

Preceptos internacionales de practicas adecuadas
de promocion comercial

Es indispensable que se cumplan los preceptos interna-
cionales relacionados con las pricticas de mercadeo
(240) si se ha de mantener y mejorar la calidad y pro-



porcionar informacién exacta como parte de las précti-
cas de promocién. La vigilancia eficaz del cumplimiento
de tales précticas hace necesario el compromiso y la
cooperacién y supervisién internacionales (véase el

Capitulo 7).

Investigacion y desarrollo de vacunas y
medicamentos nuevos

La investigacion y el desarrollo de nuevos fdrmacos y
vacunas son procesos caros y que toman tiempo. El es-
tablecimiento de redes de investigacién internaciona-
les y una mayor cooperacién internacional para
estandarizar los requisitos necesarios para registrar un
nuevo medicamento podrian ser de gran ayuda a los
programas de desarrollo de nuevos productos de la in-
dustria farmacéutica, con lo cual se facilitarfa también
la disponibilidad de nuevos medicamentos y vacunas.

Asimismo, serfa util contar con colaboracién inter-
nacional para mejorar y estandarizar el disefio de los
ensayos clinicos, con el fin de obtener éptimos resulta-
dos clinicamente pertinentes. Es necesario llevar a cabo
mds ensayos clinicos que busquen no solo demostrar la
equivalencia del medicamento nuevo con otro compa-
rable, sino también tengan por objeto identificar regi-
menes de tratamiento éptimos que reduzcan al minimo
la generacidn de resistencia. Estos estudios deberdn rea-
lizarse con antimicrobianos que ya estdn en el mercado
y con los nuevos.

Actualmente, la falta de interés de las compaifas de
desarrollar tratamientos para infecciones propias de las
regiones mds pobres del mundo es generalizada. Serd
necesario considerar cuidadosamente, y en colabora-
cién con la industria, algunos incentivos nuevos y me-
canismos de presidn y retraccién. Esto permitirfa la
investigacién en el terreno de medicamentos y vacunas
de un gran beneficio potencial para la salud, pero que
no son lucrativos para la industria. También habrd que
considerar los convenios y la cooperacién internacio-
nal sobre derechos de propiedad, nuevos métodos de
otorgar patentes y exclusividad por plazos limitados,
especialmente como medios para estimular la investi-
gacién clinica y farmacéutica adicional en apoyo al pro-
ceso de obtencién de licencias para las nuevas
aplicaciones de los productos mds antiguos que ain no
se hubiesen registrado.

Investigacion para abordar los vacios del
conocimiento

Es prcticamente imposible llegar a comprender todos
los elementos asociados con la resistencia a los
antimicrobianos. No obstante, si se sabe claramente que
hay vacios clave en el conocimiento sobre el tema. Es
necesario elaborar un programa claro que destaque los
vacios mds importantes y que pueda guiar la investiga-
cién futura sobre ellos. De este modo, la informacién
nueva, de importancia para entender y combatir la re-

sistencia, podrd alimentar futuras acciones para conte-

ner el problema. Con el fin de evitar duplicaciones
potenciales y desperdicio de esfuerzo y dinero, habrd
que estimular la cooperacidén internacional para elabo-
rar un programa de trabajo comun. Se podria contri-
buir a este proceso si se prepara, y se mantiene al dia,
un resumen de los principales vacios que afectan el sa-
ber actual sobre la resistencia a los antimicrobianos y
su contencion.

Los diversos entes a cargo del financiamiento de
investigaciones tienen distintos intereses, ya sea de ca-
rdcter geogrdfico o cientifico. Asimismo, procesan cada
solicitud de apoyo a los protocolos de manera indivi-
dual, sin un formulario genérico comun. Seria de gran
beneficio contar con un proceso tnico por medio del
cual los investigadores tuvieran acceso a informacién
sobre las instituciones que financian investigaciones,
detalles acerca de cémo se establece contacto con ellas,
temas de interés y requisitos para solicitar finan-
ciamiento. Esta estrategia servirfa también para aumen-
tar la coordinacién entre las diversas organizaciones que
subsidian la investigacidn y evitar duplicaciones. La
OMS podria estar bien preparada para dar esos servi-
cios, siempre y cuando las instituciones subsidiarias
quieran colaborar.

La clave para obtener financiamiento de las propues-
tas de investigacion estd en su calidad, la cual también
es fundamental para obtener informacidn util. Por lo
tanto, los programas que preparan a investigadores po-
tenciales para elaborar propuestas de investigacién de
alta calidad servirian para mejorar la calidad global de
los estudios y reducir el derroche de dinero y tiempo.
El fortalecimiento de la coordinacién internacional de
tales acciones de capacitacién, por medio de Internet o
de talleres especificos, podria ser muy beneficioso.

Apoyo internacional a la contencion
nacional de la resistencia a los
antimicrobianos

Gran parte de la responsabilidad de poner en marcha
intervenciones corresponde a los gobiernos nacionales;
de hecho, hay acciones que solo el gobierno puede ga-
rantizar, incluida la provisién de bienes publicos. No
obstante, en muchos paises se necesitard ayuda finan-
ciera y técnica considerable para afrontar el problema
de la resistencia microbiana en el dmbito mds amplio
dado por el fortalecimiento de los sistemas de salud y
los programas de prevencién y control de enfermeda-
des. Al proporcionar colaboracién bilateral, los donan-
tes internacionales pueden desempefiar una funcién
importante en la contencién de la resistencia a los
antimicrobianos, no solo en beneficio del pais propia-

mente tal, sino del mundo entero.
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Introduccion

Con el fin de controlar las enfermedades infecciosas de
mayor prevalencia, especialmente las relacionadas con
la pobreza y aquellas para las que no se dispone de va-
cunas, los firmacos antimicrobianos deben utilizarse
de manera mds inteligente y, en algunos casos, mds
ampliamente. El acceso apropiado a agentes anti-
microbianos apropiados es un aspecto sumamente im-
portante de la salud publica. Si bien todavia se pierden
muchas vidas a causa de la falta de acceso a los anti-
microbianos, particularmente en la zona de Africa al
sur del Sahara, también es cierto que ha surgido como
problema mundial el uso indiscriminado de estos
fidrmacos, especialmente los que combaten las bacte-
rias. Esto ha resultado en la aparicién de resistencia
microbiana que, a su vez, ha llevado a una disminu-
cién de la eficacia de dichos medicamentos. Por lo
tanto, no basta con aumentar el acceso a los antimicro-
bianos, ya que es necesario también dar prioridad a la
promocién de su uso apropiado.

La resistencia antimicrobiana repercute en el trata-
miento de una gran variedad de enfermedades del ser
humano, incluida la tuberculosis, malaria, el sida y las
causadas por otras bacterias, virus, hongos y pardsitos
(12-14,43,247,248). Aun con esta variedad de agen-
tes patdgenos, las causas que dan origen a la resistencia
son muy similares en todos los casos, entre ellas, las
que estdn en la cabecera son el uso excesivo e inadecua-
do de los fdrmacos. Por lo tanto, el método para conte-
ner la resistencia desde el punto de vista mds amplio es
parecido para todos los agentes patdgenos y enferme-
dades, aunque sf haya algunas diferencias en relacién
con su presentacién clinica, dificultades de diagndsti-
co, estrategias de tratamiento y deteccién de la resis-
tencia. Estos factores se resumen en el Cuadro 1. La
aplicacién eficaz de la Estrategia Mundial de la OMS
debe tomar en cuenta esas diferencias y ser coherente
con ellas.

Los distintos elementos que contribuyen a la apari-
cién de resistencia a los antimicrobianos ya se trataron
en la Parte B de este documento: Uso apropiado de los
antimicrobianos y resistencia emergente: elementos e
intervenciones. Con base en esos factores, se recomen-
daron intervenciones. Sin embargo, es m4s dificil iden-
tificar y establecer las prioridades entre esos factores en
relacién con su pertinencia en el 4émbito regional y na-
cional. Ademds, dada la gran cantidad de intervencio-

nes recomendadas (llamadas de aqui en adelante solo
intervenciones) en la Estrategia Mundial de la OMS,
por razones pricticas es necesario determinar las prio-
ridades. La seleccién de un conjunto bdsico de inter-
venciones para contener la resistencia podria servir
enormemente a los gobiernos y trabajadores de la salud
que tengan la responsabilidad de aplicar politicas na-
cionales.

Establecimiento de prioridades y aplicacion
PRIMER PASO

Las enfermedades cuyo tratamiento requiere el uso de
antimicrobianos pueden servir de base para dar el pri-
mer paso del establecimiento de prioridades. La priori-
dad nacional en relacién con la contencién de la
resistencia a los antimicrobianos puede guiarse por la
seleccidn de las enfermedades que generan los proble-
mas mds importantes en el pais. Con base en las prue-
bas que se usaron para formular la estrategia de
contencién de la OMS, es posible determinar cudles
son los factores mds pertinentes a la resistencia
antimicrobiana de las enfermedades seleccionadas
(véanse los Cuadros 2 a 5). Para cada factor se sefialan
los grupos de intervenciones que podrian ser mds efi-
caces, de modo que el proceso de seleccién de las inter-
venciones necesarias para contener la resistencia tenga
como fundamento las enfermedades de mayor preva-
lencia en el pais. En algunos casos, las intervenciones
seleccionadas serdn las mds dificiles de poner en mar-
cha. En los paises donde corrientemente se encuentran
todas las enfermedades infecciosas mds importantes,

habrd que utilizar todos los grupos de intervenciones.

Infecciones bacterianas, excepto tuberculosis

Las infecciones bacterianas que generan mds enferme-
dad entre los seres humanos son también las que pre-
sentan mds resistencia a los antimicrobianos. En este

documento se han agrupado en cuatro grupos clave:
— Diarrea (cuadro 2)

— Infecciones del aparato respiratorio y meningi-

tis (cuadro 3)
— Infecciones de transmisién sexual (cuadro 4)

— Infecciones nosocomiales (cuadro 5)
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Los problemas de resistencia asociados con los tra-
tamientos preferidos de estas enfermedades se presen-
tan en detalle en otros documentos (12-21,101). En
los cuadros 2 a 5 se resumen los factores mds impor-
tantes que influyen en la aparicién y propagacién de la
resistencia, y se establecen grupos de intervenciones que

serd necesario poner en marcha para combatirla.

Tuberculosis

La tuberculosis es la principal causa de morbilidad y
mortalidad en el mundo entero. La resistencia al trata-
miento de la enfermedad ha aumentado drdsticamente
en afios recientes, y hay pruebas del fracaso clinico de
los tratamientos y del aumento de la transmisién de
persona a persona (12,13,43). La propagacién de la
infeccién por VIH, con la inmunosupresién que la
acompaia, ha llevado a un aumento enorme del nu-
mero de casos de tuberculosis, a menudo en las comu-
nidades de escasos recursos y en regiones con sistemas
de atencidn de la salud de por si débiles. El tratamiento
inapropiado, que incluye la escasez de medicamentos
(suministro inadecuado o monoterapia), los firmacos
de mala calidad y la falta de cumplimiento de los
regimenes de tratamiento, ha sido un elemento impor-
tante de la aparicién de tuberculosis multifarma-
corresistente.

Aunque la tuberculosis es una infeccién bacteriana,
se considera suficientemente distinta para merecer un
enfoque particular. Ademds, la OMS ya ha puesto en
marcha los métodos para contener la resistencia a los
fdrmacos antituberculosos. Ante la emergencia mun-
dial planteada por esta enfermedad, la Organizacién
Mundial de la Salud adopté la estrategia DOTS/TAES
(tratamiento acortado directamente observado) para el
control eficaz de la enfermedad (245,249). La estrate-

gia se atiene a los siguientes principios:

— Compromiso del gobierno con el programa na-
cional de tuberculosis

— Deteccién de casos en los establecimientos ge-
nerales de salud por medio de la bisqueda con
examen microscédpico de frotis de esputo de to-
dos los pacientes que presentan sospecha de tu-

berculosis

— Administracién de quimioterapia estandarizada,
tratamiento corto, por lo menos a todos los ca-
sos con frotis positivo aplicada bajo observacién
directa y en condiciones de apropiadas de ma-
nejo de caso

— Suministro constante de todos los medicamen-
tos antituberculosos

— Sistema de monitoreo para supervisar y evaluar
el programa

Al aplicar el sistema DOTS/TAES, que actualmen-
te se encuentra en 119 paises (12,43), se previene la
generacién de tuberculosis multifarmacorresistente.
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Esto se consigue curando todos los casos sensibles a los
medicamentos que se convertirfan en multirresistentes
si no se trataran bajo un programa que tenga su funda-
mento en la estrategia DOTS/TAES. Sin embargo, el
control de la tuberculosis multifarmacorresistente tie-
ne mdxima prioridad. En el Proyecto Mundial de Vigi-
lancia de la Resistencia a los Firmacos Antituberculosos
(a cargo de la OMS conjuntamente con la Unién In-
ternacional de Lucha contra la Tuberculosis y las En-
fermedades Pulmonares), se ha identificado una
variedad de paises con prevalencia alta de tuberculosis
multifarma-corresistente en Europa del Este, América
Latina, Africa y Asia (12,245,250). Este tipo de tuber-
culosis no responde con la misma eficacia que la tuber-
culosis sensible al tratamiento de corta duracién con
firmacos de primera linea (48). Por consiguiente, la
OMS vy sus socios lanzaron la estrategia DOTS-Plus/
TAES-Plus (43,247,251) para tratar la tuberculosis
multifarmacorresistente con medicamentos de segun-
da linea. Esta estrategia tiene cinco componentes de
DOTS/TAES, ademds de otros aspectos de los regime-
nes de tratamiento de largo plazo (18-24 meses) con
fdrmacos de segunda linea. También utiliza pruebas para
determinar la sensibilidad a los medicamentos durante
el proceso del diagnéstico y durante el seguimiento de
la terapia. Un grupo de expertos convocado por la OMS
recopild las recomendaciones sobre los regimenes tera-
péuticos para la tuberculosis multifarmacorresistente
(245,249). Actualmente se estdn llevando a cabo estu-
dios piloto sobre algunos de los tratamientos recomen-
dados con el fin de determinar la factibilidad de
administrar firmacos de segunda linea en las condicio-
nes que ofrecen los programas, y su eficacia en relacién
con el costo. La vigilancia de la resistencia en los sitios
piloto es un prerrequisito. Los datos obtenidos en estos
estudios se usardn para elaborar gufas de tratamiento
de la tuberculosis multirresistente con base en pruebas
cientificas. Las gufas, a su vez, desempefiardn una fun-
cién vital en la contencién de la resistencia de la tuber-
culosis.

Muchas de las intervenciones que habrd que poner
en prictica para contener la resistencia de otras infec-
ciones bacterianas, como el compromiso politico, el
mejoramiento del marco reglamentario, la distribucién
de medicamentos y las iniciativas educativas sobre la
resistencia a los antimicrobianos, no solo son coheren-
tes con las iniciativas para contener la resistencia de la
tuberculosis sino que les sirven de apoyo. Ya se han
identificado las prioridades de intervencién para la tu-

berculosis (Cuadro 6).

Paludismo

Gran parte de las muertes en la zonas paltdicas son causa-
das por la falta de medicamentos (252). Sin embargo, la
aparicién de la resistencia también estd menoscabando
la eficacia de los tratamientos antipalddicos en muchas
zonas, y tiene el potencial de constituirse en un proble-

ma mundial de suma importancia en el futuro.



Segun se resume en el Cuadro 7, uno de los ele-
mentos que mds promueve la resistencia a los anti-
paludicos es la falta de conocimiento sobre la enferme-
dad y su tratamiento apropiado de parte del paciente,
que tiene como consecuencia el uso indiscriminado de
la terapia de corta duracién con firmacos antipaltdicos.
A tal comportamiento también contribuyen las malas
précticas de prescripcién y dispensacién y los sistemas
ineficaces de distribucién. Frecuentemente, la falta de
capacidad de diagnéstico crea dificultad para decidir si
se debe administrar tratamiento, dado que el paludis-
mo a menudo no presenta sintomas diferenciales. Por
ejemplo, se manifiesta como fiebre, con cefalea o sin
ella. Asi, cuando no existe la capacidad de confirmar el
diagndstico, se establece una tendencia a tratar a todos
los pacientes febriles que residen en zonas donde la
enfermedad es endémica con firmacos antipalddicos.
Los sistemas de vigilancia de la resistencia a los
antimicrobianos a menudo son débiles y no tienen la
capacidad de dar informacién sobre la necesidad de
modificar las gufas de tratamiento. A pesar de que ori-
ginalmente hubo indicaciones promisorias, no se dis-
pondrd de una vacuna antipalddica por varios afios
(253). Por lo tanto, la prioridad para contener la resis-
tencia se concentra en poner en marcha las interven-
ciones 1, 2, 5y 6, de acuerdo con la politica de la OMS,
expresada en el documento que estd preparando la Ofi-
cina Regional de Africa (254).

Infecciones virales

El aumento del niimero de nuevos medicamentos
antivirales y de su uso estd poniendo de manifiesto la
resistencia a los antimicrobianos. La resistencia i vitro
de las cepas de VIH a los firmacos antirretrovirales
aparentemente tiene correlacién con el hecho de haber
recibido anteriormente terapia antirretroviral y con el
fracaso clinico del tratamiento (255-259). Se conside-
ra que el tratamiento combinado, que es altamente efi-
caz, se asocia menos con la generacion de resistencia.
No obstante, este es un tema de investigacion cientifi-
ca creciente, en el que los factores que conducen la re-
sistencia no se conocen con tanta claridad como en el
caso de las infecciones por bacterias o el paludismo. A
medida que aumenta el conocimiento, podrdn estable-
cerse prioridades entre las intervenciones. Actualmen-
te parece claro que los elementos importantes son
mejorar la educacién del paciente y de quien le prescri-
be los medicamentos (intervenciones de los grupos 1y
2), crear regulaciones gubernamentales para otorgar las
licencias y vigilar la resistencia (intervenciones del gru-
po 5). Asimismo, habrd que tratar los aspectos del de-
sarrollo de medicamentos y vacunas (grupo 6).

Conclusiones relacionadas con el primer paso

Dados los aspectos especificos de la contencién de la
resistencia en relacién con la tuberculosis, el paludis-

mo y la infeccién por VIH y los programas que ya es-

tdn en marcha, se propone que la primera fase de la
Estrategia Mundial de la OMS se dirija a las infeccio-
nes bacterianas, excepto la tuberculosis. Las valiosas
lecciones que se haya aprendido en esta primera fase
deberfan afectar la aplicacién de métodos para conte-
ner la resistencia de los microorganismos que causan
tuberculosis, paludismo e infecciones virales. Sin em-
bargo, dado los factores comunes que afectan la resis-
tencia de todas las enfermedades, muchas intervenciones
creadas para contener la resistencia de infecciones
bacterianas, como el compromiso politico, la reglamen-
tacion, el fortalecimiento del laboratorio, la vigilancia
y la educacién, contribuirdn también a la contencién
de la resistencia de otras enfermedades en el dmbito

nacional.

SEGUNDO PASO

Definicion de un grupo de intervenciones basicas
para contener la resistencia a los medicamentos
antibacterianos

Si bien el establecimiento de prioridades segtin grupos
de enfermedades sirve para dirigir en parte la puesta en
marcha de intervenciones, es necesario seleccionar un
conjunto de intervenciones bdsicas de cada grupo de
intervenciones, especialmente con respecto a los gru-
pos 1,2, 3,5y 7. Los asuntos relacionados con el gru-
po 4 (administracién de antimicrobianos a animales
de consumo humano) recientemente han sido objeto
de extensos procesos de consulta convocados por la
OMS, e incluyen primordialmente intervenciones para
llevar a cabo en torno a la industria agropecuaria (2).
Por lo tanto, no se tratan mds a fondo en este docu-
mento. Las intervenciones relacionadas con el desarro-
llo de medicamentos y vacunas y los aspectos
internacionales de la contencién de la resistencia son
sumamente importantes, pero al depender de factores
que afectan a mds de un pais y de los cuales varios se
refieren a investigaciones multinacionales de la indus-
tria farmacéutica, la prioridad que se les asigne en el
dmbito nacional es menos pertinente.

En resumen, la aplicacién de la Estrategia Mundial
de la OMS en el pais requiere que se establezcan prio-
ridades entre las intervenciones de los grupos 1, 2, 3, 5
y 7. Este ejercicio se presenta en el tercer paso, y tiene
su fundamento en las pruebas disponibles que se resu-
men en la Parte B. En los casos en que no se dispone de
pruebas, las prioridades tienen como base el consenso
de grupos de expertos calificados que la OMS ha con-
vocado con ese fin.

TERCER PASO

Establecimiento de prioridades entre las
intervenciones de un mismo grupo

En cada grupo de intervenciones, algunas tienen mds
prioridad segtin sus méritos relativos. Aquf se han or-
denado de acuerdo con la secuencia e importancia de
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su aplicacién. Para realizar esta tarea compleja, hubo
que considerar multiples factores en relacién con cada

intervencidn, a saber:

— importancia global de la intervencién para me-
jorar el uso apropiado de los antimicrobianos y
contener la resistencia a esos medicamentos

— impacto potencial, tomando en cuenta el costo

asociado con poner en marcha la intervencién

— grado de complejidad de la intervencién en re-
lacién con la capacidad de los sistemas de aten-
cién de la salud y la realidad politica

— tiempo que toma poner en prictica la interven-
cién y demora que puede haber antes de obte-
ner resultados

— exactitud con la que la mayorfa de los sistemas
de salud podrian medir la eficacia de cada in-

tervencién

— relacién entre las diversas intervenciones, inclui-
da la necesidad de llevarlas a cabo en una se-
cuencia ldgica.

Establecimiento de prioridades entre los grupos de
intervenciones

Después de establecer prioridades entre las interven-
ciones de cada grupo, se ordenaron las intervenciones
segin su importancia global y la secuencia en que se
deberfan poner en prictica, al margen del grupo al que
pertenecian. Se reconocié que algunas prioridades va-
rian segtin el sistema de atencidn sanitaria en el que se
aplican; adn asi, se encontrd que esa consideracién no
afectaba significativamente la importancia que se pu-
diera asignar a la mayorfa de las intervenciones de mu-
cha prioridad.

Los resultados del tercer paso se presentan en el
Cuadro 8. Las intervenciones se agrupan segin el or-
den en que deben ponerse en efecto, empezando por
las mds importantes hasta llegar a las que, si bien son
importantes, dependen de que se haya puesto en prdc-
tica otras intervenciones, o a las que en realidad tienen
menos prioridad. En cada prioridad, por ejemplo, pri-
mera, segunda o tercera, las intervenciones aparecen
en orden exclusivamente numérico, y deberd
asigndrseles la misma importancia. Por ejemplo, en el
grupo 1, se considera igualmente importante poner en
marcha las intervenciones 1.2 y 1.3, y ambas tienen
mds prioridad que la 1.1 (segunda prioridad) ola 1.4y
1.5 (tercera).

Es mds dificil comparar entre grupos de interven-
ciones, pero es necesario hacerlo para lograr su aplica-
cién légicay eficaz. En el émbito de la realidad nacional,
habrd que tomar en cuenta a los sectores que participa-
rdn en la puesta en marcha de las intervenciones con el
fin de que se pueda elaborar un plan de accién.

Cabe subrayar que el proceso de establecer priori-
dades es solo una guia para poner en prictica las inter-
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venciones y no una serie de normas rigidas. Hay dife-
rentes circunstancias nacionales, sistemas de salud y
problemas sanitarios causados por infecciones que afec-
tan el orden préctico en que se pueden poner en mar-
cha las intervenciones y la importancia local relativa de
cada una. Esto no se refleja exactamente en el Cuadro
8. No obstante, ese cuadro proporciona una gufa para
establecer prioridades y la secuencia en que se podrian
poner en marcha las intervenciones de los grupos 1, 2,

3,5y7.

Guia para poner en practica las
intervenciones

Para aplicar las intervenciones de manera eficaz, es ne-
cesario contar con una serie de elementos clave, inclu-
so un plan de accién claro, delegacién de autoridad y
poder de actuar, recursos y mecanismos adecuados para
evaluar la eficacia de las intervenciones, con el fin de
dar informacién que alimente la decisién sobre estrate-
gias futuras. Por lo tanto, las intervenciones considera-
das de mdxima prioridad y fundamentales durante el
proceso de establecimiento de prioridades (véase el
Cuadro 8) se han analizado mds detalladamente, espe-
cialmente con respecto a los siguientes elementos de

importancia para ponerlas en marcha:
— método Sptimo para ponerlas en efecto

— quién debe iniciar la intervencién, asumir la
responsabilidad y gestidn de la misma y evaluarla

— los indicadores de proceso y resultado que se

utilicen para evaluarla.

Las gufas propuestas para poner en prictica las in-
g prop para p p

tervenciones se describen detalladamente en “Modelo
de marco de referencia sugerido para poner en préctica

las intervenciones fundamentales”.

Monitoreo de los resultados

Para que la Estrategia Mundial de la OMS sea un éxi-
to, es indispensable contar con un sistema para obser-
var el proceso, de modo que se garantice que las
intervenciones que se disefien sean apropiadas y bien
dirigidas, y para vigilar su efecto en el uso de
antimicrobianos y en la prevalencia de la resistencia.
Serd dificil interpretar el efecto de las intervenciones
sin informacién precisa sobre el uso de antimicrobianos
y la resistencia a dichos firmacos y las tendencias de
ambos fenédmenos. Por lo tanto, una prioridad de la
Estrategia Mundial de la OMS es que en todos los pai-
ses se establezca un sistema apropiado para vigilar con
exactitud el uso de antimicrobianos y la resistencia a
esos fdrmacos (intervencién del grupo 5).

Resumen

El plan modelo de la Estrategia Mundial de la OMS es

solo una gufa. Hay diferentes circunstancias naciona-



les, sistemas de salud y problemas sanitarios causados
por infecciones que pueden afectar los métodos elegi-
dos por los gobiernos para contener la resistencia a los
antimicrobianos. No obstante, este es un tema com-
plejo en el cual a menudo los detalles encubren el pa-
norama global. El proceso escalonado descrito en
pdrrafos anteriores trata de destacar las intervenciones
mds importantes y de determinar un orden légico para
ponerlas en efecto. La forma en que se aplique la Estra-
tegia Mundial de la OMS para Contener la Resistencia
a los Antimicrobianos dependerd de cada pais, sin em-
bargo, los resultados que se obtengan afectardn al mun-

do entero.
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Intervenciones recomendadas

1.L0S PACIENTES Y LA COMUNIDAD EN GENERAL

Educacion

1.1

1.2

Educar a los pacientes y a la comunidad en gene-
ral sobre el uso adecuado de los antimicrobianos.

Educar a los pacientes sobre la importancia de to-
mar medidas para prevenir las infecciones, como
lainmunizacion,la lucha contra los vectores, el uso
de mosquiteros, y otras.

Ensefar a los pacientes medidas sencillas para re-
ducir la transmision de la infeccién en el hogar y
en la comunidad, como el lavado de manos, la hi-
giene alimentaria, y otras.

Fomentar un comportamiento adecuado e infor-
mado de busqueda de atencién de la salud.

Ensefar a los pacientes que existen otras opcio-
nes para aliviar los sintomas y desalentar el inicio
del tratamiento por iniciativa propia, salvo en de-
terminadas circunstancias.

2. QUIENES PRESCRIBEN Y DISPENSAN

Educacion

2.1

2.2

2.3

24

2.5

Educar a todo grupo de personas que prescriba o
dispense antimicrobianos (incluido el sector infor-
mal) sobre la importancia de usar adecuadamen-
te estos farmacos y de contener la resistencia.

Educar a todos los grupos de personas que pres-
criben antimicrobianos sobre la prevencién de
enfermedades (incluida la inmunizacién) y la lu-
cha contra las infecciones.

Promover programas educativos sobre el diagnés-
tico y tratamiento correcto de las infecciones co-
munes destinados a todas las carreras (formacién
basica y de posgrado) para profesionales de la sa-
lud, veterinarios y personal que prescribe y dispen-
sa antimicrobianos.

Alentar a todo el que prescribe o dispensa
antimicrobianos a educar a sus pacientes sobre el
uso apropiado de estos medicamentos y la impor-
tancia de cumplir estrictamente las indicaciones
de la prescripcion.

Educar a todos los grupos que prescriben o dis-
pensan antimicrobianos sobre los factores que
pueden influir significativamente en sus propios
habitos de prescripcion, entre los que se encuen-
tran los incentivos econdmicos, las actividades de
promocion y los estimulos de la industria farma-
céutica.

Tratamiento, directrices y formularios

2.6

2.7
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Mejorar la utilizacion de antimicrobianos median-
te la supervision y el fomento de buenas practicas
clinicas, especialmente de las estrategias de diag-
noéstico y de tratamiento.

Evaluar las practicas de prescripcién y
dispensaciény recurrir a grupos de pares o a com-
paraciones con referencias externas para dar re-

2.8

29

troalimentacién y respaldar las practicas adecua-
das de prescripcién de antimicrobianos.

Alentar la formulacion y la aplicacién de pautas y
algoritmos de tratamiento para promover un uso
adecuado de los antimicrobianos.

Investir de autoridad a los responsables de los for-
mularios de medicamentos para limitar la prescrip-
cién a un numero adecuado de antimicrobianos
seleccionados.

Reglamentacion

2.10 Vincular los requisitos de registro profesional de

las personas que prescriben o dispensan
antimicrobianos a requisitos de formacion conti-
nua.

3. HOSPITALES

Gestion

3.1

33

33

34

Establecer programas de control de las infeccio-
nes nosocomiales con base en las practicas épti-
mas vigentes, que asuman la responsabilidad de
lidiar eficazmente con la resistencia a los anti-
microbianos en los hospitales y garantizar a todos
los hospitales el acceso a tales programas.

Crear en los hospitales comités terapéuticos efica-
ces que puedan supervisar el uso de antimicro-
bianos en esas instituciones.

Formular y actualizar periédicamente directrices
para el tratamiento y la profilaxis con antimicro-
bianos, asi como formularios antimicrobianos
hospitalarios.

Hacer el monitoreo del uso de antimicrobianos,
incluidas la cantidad y modalidad de utilizacion, y
remitir los resultados registrados a las personas
que prescriben dichos farmacos.

Laboratorios de diagnéstico

35

3.6

3.7

Garantizar la disponibilidad de servicios de labo-
ratorio microbioldgicos que correspondan al tipo
de hospital, por ejemplo, secundario o terciario.

Velar por el desempefio y la garantia de la calidad
de las pruebas de diagndstico, de determinacion
microbioldgica y de sensibilidad de los agentes
patégenos fundamentales a los antimicrobianos,
e informar oportunamente sobre los resultados.

Garantizar el registro de los datos de laboratorio,
de preferencia en una base de datos; el uso opor-
tuno de los datos para elaborar informes clinicos y
epidemiolégicos utiles para la vigilancia de la re-
sistencia de los agentes patdgenos y las infeccio-
nes comunes,y la comunicacién de los resultados
a las personas que prescriben y al programa de
control de infecciones nosocomiales.

Interaccion con la industria farmacéutica

3.8

Controlar y vigilar las actividades de promocion
de las empresas farmacéuticas en el medio hospi-
talario, y velar por que esas actividades proporcio-
nen un beneficio educativo.



4. ADMINISTRACION DE ANTIMICROBIAN 0S A LOS
ANIMALES DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO

Este tema se ha tratado en reuniones de consulta especi-
ficas que culminaron con la elaboracién de «WHO global
principles for the containment of antimicrobial resistance
in animals intended for food» (Principios mundiales OMS
para la contencion de la resistencia a los antimicrobianos
en los animales destinados al consumo).* Aqui solo se
presenta un resumen de las recomendaciones emitidas,
pero en el documento de principios se publican en su
totalidad.

Resumen

4.1  Hacer obligatoria la prescripcion de todos los
antimicrobianos que se utilizan en la lucha contra
las enfermedades de los animales destinados al
consumo humano.

4.2 Sinosedispone de una evaluacién de suinocuidad
para la salud publica, habra que interrumpir o re-
ducir paulatinamente la administracion de
farmacos para estimular el crecimiento en los ca-
sos en que tales productos se utilicen también para
el tratamiento de seres humanos.

4.3  Crear sistemas nacionales de vigilancia de la ad-
ministracion de antimicrobianos a los animales
destinados al consumo humano.

4.4  Evaluar lainocuidad de los antimicrobianos antes
de otorgar las licencias. La evaluacion debera ca-
racterizar la resistencia potencial a los medicamen-
tos de uso humano.

4.5 Llevar a cabo la vigilancia de la resistencia para
detectar nuevos problemas de salud y tomar me-
didas correctivas para proteger la salud humana.

4.6  Formular directrices dirigidas a los veterinarios a
fin de reducir la administracién excesiva e indebi-
da de antimicrobianos a los animales destinados
al consumo humano.

5. GOBIERNOS NACIONALES Y SISTEMAS DE SALUD

Actividades de sensibilizacion y accion intersectorial
5.1  Declarar prioridad nacional la contencién de la re-
sistencia a los antimicrobianos.

— Crearun grupo de trabajo intersectorial nacio-
nal (integrado por profesionales de la salud, ve-
terinarios, peritos agronomos, representantes
de laindustria farmacéutica,del gobiernoy de
los medios de comunicacién, consumidores y
otras partes interesadas) para sensibilizar acer-
ca de la resistencia a los antimicrobianos, or-
ganizar el acopio de datos y supervisar a los
grupos de trabajo locales. Por razones practi-
cas, es posible que estos grupos de trabajo
tengan que ser gubernamentales y que reci-
ban informacion de numerosos sectores.

— Asignar recursos para promover que se lleven
a cabo intervenciones para contener la resis-

* htep://www.who.int/emc/diseases/zoo/who_global _
principles.html

tencia, incluso las que llevan al uso adecuado
de medicamentos antimicrobianos, el control
y la prevencién de las infecciones y las activi-
dades de investigacion.

— Elaborar indicadores para el monitoreo y la
evaluacion de los efectos de la estrategia para
contener la resistencia a los antimicrobianos.

Reglamentacion

5.2  Establecer un sistema de registro eficaz de los lu-
gares donde se dispensan farmacos antimicro-
bianos.

5.3 Exigir receta médica para obtener medicamentos
antimicrobianos, salvo en circunstancias especia-
les en las que podrian dispensarse por recomen-
dacién de otros profesionales de la salud que
hayan recibido capacitacion con ese fin.

5.4  Relacionar la condicion de farmaco que requiere
receta médica con los reglamentos que rigen la
venta, el suministro, la dispensacion y las activida-
des de promocién autorizadas de los agentes
antimicrobianos, y establecer mecanismos que le
faciliten al personal de la salud el cumplimiento
de las disposiciones y sistemas para vigilarlo.

5.5  Velar por que Unicamente se autorice la venta de
los antimicrobianos que cumplan con las normas
internacionales de calidad, inocuidad y eficacia.

5.6  Obligar por medios legales a que los fabricantes
reinan datos sobre la distribucién de anti-
microbianos (incluidas la importacion y la expor-
tacién) e informen al respecto.

5.7  Crearincentivos econémicos para un uso adecua-
do de los antimicrobianos.

Politicas y directrices

5.8  Elaborar y actualizar constantemente pautas na-
cionales de tratamiento con antimicrobianos y
fomentar su aplicacién.

5.9 Establecer una lista de medicamentos esenciales
que se ajuste a las pautas nacionales modelo de
tratamiento y garantizar el acceso a los medica-
mentos y su calidad.

5.10 Aumentar la cobertura de inmunizacién y poten-
ciar otras medidas para la prevencion de enferme-
dades, de modo que se reduzca la necesidad de
usar antimicrobianos.

Educacion

5.11 Aprovechar al maximo, y mantener la eficacia, de
la lista de medicamentos esenciales y de las pau-
tas modelo de tratamiento mediante programas
educativos para profesionales de la salud, estudian-
tes de medicinay de posgrado.El contenido de los
programas deberd incluir la importancia de usar
los antimicrobianos debidamente y de contener la
resistencia a dichos medicamentos.

5.12 Garantizar que las personas que prescriben
antimicrobianos tengan acceso a la documenta-
cidn autorizada sobre la prescripcién de cada far-
maco especifico.
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Vigilancia de la resistencia, uso de los
antimicrobianos y carga de morbilidad

5.13

5.14

5.15

5.16

Designar o crear laboratorios de referencia
microbioldgica para coordinar una vigilancia efi-
caz y epidemiolégicamente acertada de la resis-
tencia de los agentes patégenos comunes a los
antimicrobianos, tanto en la comunidad como en
hospitales y otros servicios de atencion de la sa-
lud.Estos laboratorios deberian, por lo menos,cum-
plir los requisitos de la recomendacién 3.6.

Adaptar y aplicar los sistemas modelo de la OMS
para la vigilancia de la resistencia a los
antimicrobianos y garantizar que los datos se pro-
porcionen al grupo especial de trabajo nacional e
intersectorial, a las autoridades encargadas de las
pautas modelo de tratamiento nacionales y de las
politicas en materia de medicamentos y a quienes
recetan los farmacos.

Establecer sistemas para la vigilancia del uso de
antimicrobianos en los hospitales y en la comuni-
dad, y relacionar los resultados asi obtenidos con
los datos sobre la resistencia y la vigilancia de las
enfermedades.

Establecer sistemas de vigilancia de los principa-
les sindromes y enfermedades infecciosas, segun
las prioridades del pais,y vincular esta informacion
con otros datos de la vigilancia.

6. DESARROLLO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

Fomentar la cooperacion entre la industria farma-
céutica, entes gubernamentales e instituciones
académicas para investigar nuevos medicamentos
y vacunas

Estimular los programas de desarrollo de medica-
mentos que traten de optimizar los esquemas te-
rapéuticos en cuanto a su inocuidad, eficacia y
riesgo de seleccion de organismos resistentes.

Establecer incentivos para que la industria invier-
ta en investigacion y en el desarrollo de nuevos
farmacos antimicrobianos.

Estudiar el establecimiento o aplicacién de proce-
dimientos acelerados de autorizacién para comer-
cializar farmacos nuevos que sean inocuos.

Estudiar la aplicaciéon de un régimen de medica-
mentos huérfanos* cuando se disponga de unoy
sea pertinente.

Otorgar exclusividad, por un tiempo determinado,
de las nuevas férmulas e indicaciones para el uso
de antimicrobianos.

Armonizar los derechos de propiedad intelectual
para dar protecciéon adecuada a las patentes de
nuevos agentes antimicrobianos y vacunas.

Buscar formulas de asociacion innovadoras con la
industria farmacéutica con el fin de mejorar el ac-
ceso a los medicamentos esenciales mas nuevos.

* Medicamento que no tiene interés comercial para las com-
pafifas farmacéuticas.
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7. PROMOCION DE LOS MEDICAMENTOS

7.1  Obligaralaindustria farmacéutica a atenerse a los
codigos de practicas nacionales e internacionales
que rigen las actividades de promocion.

7.2 Garantizar que los codigos de practicas naciona-
les o internacionales abarquen la publicidad diri-
gida al consumidor, incluida la propaganda por
Internet.

7.3  Establecer sistemas de vigilancia en relacion con
el cumplimiento de la legislacion sobre activida-
des de promocion.

7.4  Identificar y eliminar los incentivos econémicos
que fomentan el uso indebido de los anti-
microbianos.

7.5  Crear conciencia entre el personal de salud que
receta farmacos antimicrobianos en cuanto a que
la promocién conforme a la hoja de datos no cons-
tituye necesariamente un uso adecuado de esos
farmacos.

8. ASPECTOS INTERNACIONALES DE LA CONTENCION

DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS

8.1  Fomentar la colaboraciéon entre gobiernos, orga-
nizaciones no gubernamentales, asociaciones pro-
fesionales y organismos internacionales para
lograr una aceptacién de que la resistencia a los
antimicrobianos es un asunto importante. Esta
colaboracién también debera servir para mandar
mensajes congruentes, sencillos y exactos sobre la
importancia del uso de los antimicrobianos y so-
bre la resistencia a estos farmacos y su contencion,
y para aplicar estrategias que permitan contener
la resistencia.

8.2  Considerar que la informacién obtenida por me-
dio de la vigilancia del uso de antimicrobianos y
su resistencia es un bien publico internacional para
la salud al cual todos los gobiernos deben contri-
buir.

8.3  Estimular a gobiernos, organizaciones no guber-
namentales, asociaciones profesionales y organis-
mos internacionales a apoyar la organizacién de
redes que cuenten con personal capacitado e in-
fraestructura adecuada para asumir una vigilancia
epidemioldgica vélida de la resistencia y del uso
de antimicrobianos, con el fin de disponer de in-
formacion que permita contener éptimamente la
resistencia.

8.4  Dar apoyo a la donacién de medicamentos de
acuerdo con las directrices correspondientes de las
Naciones Unidas.*

8.5 Fomentar la creaciéon de equipos de inspeccién
internacionales que tengan la capacidad de hacer
evaluaciones vélidas de las fabricas de productos
farmacéuticos.

* Directrices interorganismos. Directrices sobre donativos de
medicamentos, revisién 1999. Ginebra, Organizacién Mun-

dial de la Salud, 1999. WHO/EDM/PAR/99.4.



8.6

8.7

8.8

8.9

** Counterfit drugs. Guidelines for the development of measures
to combat counterfit drugs. Ginebra, Organizacién Mundial

Fomentar una estrategia internacional para luchar
contra la falsificacion de antimicrobianos que se
ajuste a las directrices de la OMS.**

Fomentar estrategias innovadoras como incenti-
vos para el desarrollo de nuevos productos farma-
céuticos y vacunas para las enfermedades
desatendidas.

Crear una base de datos internacional de
organismos de financiacion de investigaciones
interesados en el tema de la resistencia a los
antimicrobianos.

Establecer programas nuevos y fortalecer los exis-
tentes para que los investigadores mejoren el di-
sefo, la preparacion y la ejecucién de proyectos
de investigacion sobre la contencidn de la resis-
tencia a los antimicrobianos.

de la Salud, 1999. WHO/EDM/QSM/99.1.
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CUADRO 1.COMPARACION DE ELEMENTOS DE LA RESISTENCIA SEGUN ENFERMEDAD

Elemento Infeccion bacteriana  Tuberculosis Paludismo Infeccion por VIH
Uso apropiado importante Si Si Si Si
Uso inapropiado contribuye al
aumento de la resistencia Si Si Si Si
Necesidad de medicamentos nuevos  Si Si Si Si
Deteccion del agente patégeno Relativamente facil Facil Facil Facil
y factible
Deteccidon de resistencia in vitro Relativamente facil Factible, pero cara Dificil, cara y rara Dificil, cara y escasa
y factible vez factible
Indicacién de tratamiento Segun el agente pat6-  Segun el agente A menudo de cardcter  Segun el agente
geno (* resistencia) sindrémico
Observacién del tratamiento No Si:DOT No No
Tratamiento antimicrobiano Agente Unico Agentes mltiples 1agente Agentes multiples;
Corta duracién Larga duracién Corta duracién de por vida
Interaccion con VIH Alguna;especialmente, Grave:riesgo personal  Posiblemente _
riesgo de infeccion y nosocomial
nosocomial
Efecto potencial de un programa Si Poco Alguno.Por ejemplo, Si.Por ejemplo,
en otro Algunos antibiéticos  Excepto en relacién doxiciclina, profilaxis con
afectan la resistencia ~ con el uso de sulfadoxina- cotrimoxazol +
a los antipaltdicos rifampicina para tratar  pirimetamina isoniazida
Staphylococcus spp.
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CUADRO 2.INFECCIONES BACTERIANAS (EXCEPTO TUBERCULOSIS): ENFERMEDADES DIARREICAS

Agente patdgeno Factores importantes
Uso humano Uso humano Usoinadecuadoen  Importanciade la Vacunas potencialmente
inadecuado en inadecuado en la industria vigilancia de la importantes para
la comunidad el hospital agropecuaria resistencia antibacteriana uso futuro
Campylobacter spp. +/- - +++ ++ -
Shigella spp. ++ - +/- ++ -

Salmonella spp:

S.typhi'y S. paratyphi ++ - - 4+ +
Salmonelas no tifoideas -/+ - +++ +++ -
Vibrio cholerae + - - +4+ +
Enfermedades diarreicas como un todo +/++ ++/4++ SIS —/+
1 - D (-
Alta Alta Alta Prioridad
prioridad prioridad prioridad moderada
Intervenciones Intervenciones Intervenciones Intervenciones
de los grupos de los grupos del grupo del grupo
1,2,5y7 4y7 5 6

Intervenciones de alta prioridad

Grupo 1 Pacientes y la comunidad en general

Grupo 2 Quienes prescriben y dispensan

Grupo 4 Administracion de antimicrobianos a animales destinados al consumo humano
Grupo 5 Gobiernos nacionales y sistemas de salud

Grupo 7 Promocion de los medicamentos

CUADRO 3. INFECCIONES BACTERIANAS (EXCEPTO TUBERCULOSIS): INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO

Y MENINGITIS
Agente patégeno Factores importantes
Uso humano Uso humano Usoinadecuadoen  Importanciade la Vacunas potencialmente
inadecuado en inadecuado en la industria vigilancia de la importantes para
la comunidad el hospital agropecuaria resistencia antibacteriana uso futuro
Streptococcus pneumoniae +++ + - +++ +++
Haemophilus influenzae ++ - - ++ +++
Neisseria meningitidis + - - + +
Enfermedades respiratorias como un todo +++ aF +4+/+++ St
— | s— | —  — |
L1 [ L1 L1
Alta Prioridad Alta Alta
prioridad moderada prioridad prioridad
Intervenciones Intervenciones Intervenciones Intervenciones
de los grupos de los grupos del grupo del grupo
1,2,5y7 3y7 5 6

Intervenciones de alta prioridad

Grupo 1 Pacientes y la comunidad en general
Grupo 2 Quienes prescriben y dispensan

Grupo 5 Gobiernos nacionales y sistemas de salud
Grupo 6 Desarrollo de medicamentos y vacunas
Grupo 7 Promocion de los medicamentos
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CUADRO 4.INFECCIONES BACTERIANAS (EXCEPTO TUBERCULOSIS): INFECCIONES DE TRANSMISION SEXUAL

Agente patégeno Factores importantes
Uso humano Uso humano Usoinadecuadoen  Importanciade la Vacunas potencialmente
inadecuado en inadecuado en laindustria vigilancia de la importantes para
la comunidad el hospital agropecuaria resistencia antibacteriana uso futuro
Neisseria gonorrhoeae +++ - - +++ -
Haemophilus ducreyi +++ - - +++ -
Treponema pallidum - - - - -
Chlamydia trachomatis - - - - -
Enfermedades de transmision
sexual como un todo AR HEE
L L
Alta Alta
prioridad prioridad
Intervenciones Intervenciones
de los grupos del grupo
1,2,5y7 5

Intervenciones de alta prioridad

Grupo 1 Pacientes y la comunidad en general
Grupo 2 Quienes prescriben y dispensan

Grupo 5 Gobiernos nacionales y sistemas de salud
Grupo 7 Promocion de los medicamentos

CUADRO 5.INFECCIONES BACTERIANAS (EXCEPTO TUBERCULOSIS): INFECCIONES NOSOCOMIALES

Agente patégeno Factores importantes
Uso humano Uso humano Usoinadecuadoen  Importanciade la Vacunas potencialmente
inadecuado en inadecuado en laindustria vigilancia de la importantes para
la comunidad el hospital agropecuaria resistencia antibacteriana uso futuro
Bacilos grampositivos spp:
Staphyloccus aureus + +++ - +++ -
Estreptococos - + - - -
Enterococos - +++ +/++ ++ -
Bacilos gramnegativos spp:
Escherichia coli + ++ + ++ -
Enterobacter spp + +++ - +++ -
Klebsiella spp + +++ - +++ -
Pseudomonas aeruginosa - +4++ - ++ -
Hongos - ++ - - -
Infecciones nosocomiales como un todo + ++/+++ + +++
L] L] L] L]
Alta Alta Prioridad Alta
prioridad prioridad moderada prioridad
Intervenciones Intervenciones Intervenciones Intervenciones
de los grupos de los grupos del grupo del grupo
1,2,5y7 3y7 4 5

Intervenciones de alta prioridad

Grupo 1 Pacientes y la comunidad en general
Grupo 2 Quienes prescriben y dispensan

Grupo 3 Hospitales

Grupo 5 Gobiernos nacionales y sistemas de salud
Grupo 7 Promocion de los medicamentos
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TABLE 6. TUBERCULOSIS

Agente patégeno Factores importantes
Uso humano Importanciade la Vacunas potencialmente
inadecuado en vigilancia de la importantes para
la comunidad resistencia antibacteriana uso futuro
Mycobacterium tuberculosis ++ +++ +/-
Tuberculosis como un todo ++ AR 4
L L L
Alta Alta Prioridad
prioridad prioridad moderada
Intervenciones Intervenciones Intervenciones
de los grupos del grupo del grupo
1,2y5 5 6

Intervenciones de alta prioridad

Grupo 1 Pacientes y la comunidad en general
Grupo 2 Quienes prescriben y dispensan

Grupo 5 Gobiernos nacionales y sistemas de salud

TABLE 7. MALARIA

Agente patégeno Factores importantes
Uso humano Importanciade la Vacunas potencialmente
inadecuado en vigilancia de la importantes para
la comunidad resistencia antibacteriana uso futuro
Plasmodium vivax / ovale / malariae + + -
Plasmodium falciparum +++ +++ +/-
Paludismo como un todo ++ +++ +/-
L L] [
Alta Alta Prioridad
prioridad prioridad moderada
Intervenciones Intervenciones Intervenciones
de los grupos del grupo del grupo
1,2y5 5 6

Intervenciones de alta prioridad

Grupo 1 Pacientes y la comunidad en general
Grupo 2 Quienes prescriben y dispensan

Grupo 5 Gobiernos nacionales y sistemas de salud
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CUADRO 8. PRIORIDAD DE LAS INTERVENCIONES: INTERVENCIONES NACIONALES FUNDAMENTALES
(EXCEPTO LAS DE LOS GRUPOS 4Y 6)

Grupo de intervenciones Orden de prioridad
Fundamental Primero Segundo Tercero
1. Pacientes y la comunidad en general 1.1 1.4
1.5
2. Quienes prescriben y dispensan 26 24
2.7 2.5
2.9 2.10
3. Hospitales 3.2
33
34
3.7
3.8
5. Gobiernos nacionales y 5.2 5.6
sistemas de salud 5.4 5.7
5.12
5.14
5.15
5.16
7. Promocién de medicamentos 7.1 74
7.2 7.5
73
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Modelo de marco de referencia sugerido para poner en practica las intervenciones
fundamentales (excepto las del grupo 4)

INTERVENCIONES - PRIORIDAD PARA LA APLICACION: FUNDAMENTAL

Intervencion 5.1

Declarar prioridad nacional la contencion de la resistencia a los anti-
microbianos.

Crear un grupo de trabajo intersectorial nacional (integrado por profesio-
nales de la salud, veterinarios, peritos agrénomos, representantes de la in-
dustria farmacéutica, del gobierno y de los medios de comunicacion,
consumidores y otras partes interesadas) para sensibilizar acerca de la re-
sistencia a los antimicrobianos,organizar el acopio de datos y supervisar a
los grupos de trabajo locales. Por razones practicas, es posible que estos
grupos de trabajo tengan que ser gubernamentales y que reciban infor-
macién de numerosos sectores.

Asignar recursos para promover que se lleven a cabo intervenciones para
contener la resistencia, incluso las que llevan al uso adecuado de medica-
mentos antimicrobianos, el controly la prevencidn de las infecciones y las
actividades de investigacion.

Elaborarindicadores para el monitoreo y la evaluacion de los efectos de la
estrategia para contener la resistencia a los antimicrobianos.

Puesta en marcha:

Elaborar una estrategia nacional y asignarle prioridad nacional.

Quién debe iniciarla:

Ministerio de salud

Contribucidn de otras partes interesadas (por ejemplo, colegios profesio-
nales)

La OMS puede colaborar y contribuir

Quién debe asumir la responsabilidad
y la gestion:

Grupo de trabajo intersectorial nacional nombrado por el ministerio de
salud

Es necesario asignar recursos suficientes

Quién debe evaluarla:

La OMS por medio de sus oficinas regionales

Indicadores de proceso

Nombramiento del grupo de trabajo intersectorial nacional

Asignacién de recursos suficientes

Indicadores de resultados

¢Se ha elaborado la estrategia nacional?

Intervencion 5.13

Designar o crear laboratorios de referencia microbioldgica para coordinar
una vigilancia eficaz y epidemiolégicamente acertada de la resistencia de
los agentes patédgenos comunes a los antimicrobianos, tanto en la comu-
nidad como en hospitales y otros servicios de atencién de la salud. Estos
laboratorios deberian, por lo menos, cumplir los requisitos de la recomen-
dacioén 3.6.

Puesta en marcha:

Establecimiento por mandato gubernamental

Quién debe iniciarla:

Ministerio de salud

Es necesario asignar recursos suficientes

Quién debe asumir la responsabilidad
y la gestion:

Laboratorios de referencia que respondan al departamento de salud
gubernamental

Quién debe evaluarla:

Evaluacion interna y externa (internacional), programas de garantia de
calidad y evaluacién del desempefio

Auditoria del grupo de trabajo intersectorial nacional

Indicadores de proceso

Pruebas de que se supervisa nacionalmente la vigilancia de la resistencia

Documentacién con datos sobre la resistencia
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INTERVENCIONES — PRIORIDAD PARA LA APLICACION: FUNDAMENTAL (cont.)

Indicadores de resultados

» Comunicacion periddica de los datos de la resistencia al grupo de trabajo
intersectorial nacional y al departamento de salud gubernamental

» Compromiso de educar y capacitar al personal de laboratorio que incluya
transferencia de tecnologia

INTERVENCIONES — PRIORIDAD PARA LA APLICACION: PRIMERA

Intervencion 1.2

Educar a los pacientes sobre la importancia de tomar medidas para prevenir
las infecciones, como la inmunizacion, la lucha contra los vectores, el uso de
mosquiteros, y otras.

Puesta en marcha:

» Elaborar una estrategia nacional y asignarle prioridad nacional

Quién debe iniciarla:

« Ministerio de salud

« Contribucién de otras partes interesadas (por ejemplo, colegios profesio-
nales)

» La OMS puede colaborar y contribuir

Quién debe asumir la responsabilidad
y la gestion:

» Grupo de trabajo intersectorial nacional (por ejemplo, nombrado por el
ministerio de salud)

« Es necesario asignar recursos suficientes

Quién debe evaluarla:

» La OMS por medio de sus oficinas regionales

« Ministerio de salud

Indicadores de proceso

+» Nombramiento del grupo de trabajo intersectorial nacional

» Asignacion de recursos suficientes

Indicadores de resultados

» ¢Se ha elaborado la estrategia nacional?

» Tasa de inmunizacion

Intervencién 1.3

Ensefar a los pacientes medidas sencillas para reducir la transmisién de la
infecciéon en el hogar y en la comunidad, como el lavado de manos, la higie-
ne alimentaria, y otras

Puesta en marcha:

» Elaborar una estrategia nacional y asignarle prioridad nacional.

Quién debe iniciarla:

« Ministerio de salud

» Contribucion de otras partes interesadas (por ejemplo, colegios profesio-
nales)

» La OMS puede colaborar y contribuir

Quién debe asumir la responsabilidad
y la gestion:

» Grupo de trabajo intersectorial nacional (por ejemplo, nombrado por el
ministerio de salud)

» Es necesario asignar recursos suficientes

Quién debe evaluarla:

» La OMS por medio de sus oficinas regionales

« Ministerio de salud

Indicadores de proceso

» Nombramiento del grupo de trabajo intersectorial nacional

» Asignacion de recursos suficientes

Indicadores de resultados

» ;Se ha elaborado la estrategia nacional

Intervenciones 2.1y 2.2

2.1 Educar a todo grupo de personas que prescriba o dispense anti-
microbianos (incluido el sector informal) sobre la importancia de usar
adecuadamente estos farmacos y de contener la resistencia.

2.2 Educar a todos los grupos de personas que prescriben antimicrobianos
sobre la prevencién de enfermedades (incluida la inmunizacion) y la lu-
cha contra las infecciones.




INTERVENCIONES — PRIORIDAD PARA LA APLICACION: PRIMERA (cont.)

Puesta en marcha:

Elaborar una estrategia nacional y asignarle prioridad nacional

Identificar organizaciones, lideres de opinidn y educadores interesados y
fuentes de informacién apropiadas

Quién debe iniciarlas:

Grupo de trabajo intersectorial nacional

Quién debe asumir la responsabilidad
y la gestion:

Organizaciones, por delegacion del grupo de trabajo intersectorial
nacional

Quién debe evaluarlas:

Ministerio de salud
Grupo de trabajo intersectorial nacional

Organizaciones profesionales, universidades y otras organizaciones, por
delegacion

Indicadores de proceso

Lideres de opinidn, evaluaciones cualitativas y cuantitativas de exposicion
educativa

Indicadores de resultados

Grado de conocimiento, actitudes y creencias sobre el uso de
antimicrobianos; conocimiento de la resistencia a los antimicrobianos y
prevencion de enfermedades entre la poblacion objeto

Intervencion 2.3

Promover programas educativos sobre el diagnéstico y tratamiento correc-
to de las infecciones comunes destinados a todas las carreras (formacién
basica y de posgrado) para profesionales de la salud, veterinarios y personal
que prescribe y dispensa antimicrobianos.

Puesta en marcha:

Elaborar una estrategia nacional y asignarle prioridad nacional
Identificar organizaciones, lideres de opinién y educadores interesados y
fuentes de informacién apropiadas

Crear o fortalecer programas de capacitacion en servicio,desarrollo profe-
sional y educacion continua para todos los trabajadores de salud, que sean
adecuados al ambito y problemas locales

Quién debe iniciarla:

Grupo de trabajo intersectorial nacional,con delegacién a organizaciones
apropiadas e interesadas y a lideres de opinién

Quién debe asumir la responsabilidad
y la gestion:

Organizaciones, por delegacion del grupo de trabajo intersectorial
nacional

Quién debe evaluarla:

Grupo de trabajo intersectorial nacional

Organizaciones profesionales, universidades y otras organizaciones, por
delegacién del grupo de trabajo intersectorial nacional

Indicadores de proceso

Lideres de opinién identificados

Curriculos desarrollados y puestos en marcha; evaluacién cualitativa y
cuantitativa de exposicion a los programas de educacion

Indicadores de resultados

Grado de conocimiento, actitudes y destrezas en relacién con el tratamien-
to de infecciones comunes y la contencién de la resistencia a los
antimicrobianos

Intervencion 2.8

Alentar la formulacion y la aplicacion de pautas y algoritmos de tratamiento
para promover un uso adecuado de los antimicrobianos.

Puesta en marcha:

El grupo de trabajo intersectorial nacional delega las acciones a organiza-
ciones, lideres de opinién y educadores interesados y debidamente pre-
parados

Quién debe iniciarla:

Grupo de trabajo intersectorial nacional

Quién debe asumir la responsabilidad
y la gestion:

Organizaciones, por delegacion del grupo de trabajo intersectorial
nacional
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INTERVENCIONES — PRIORIDAD PARA LA APLICACION: PRIMERA (cont.)

Quién debe evaluarla:

Grupo de trabajo intersectorial nacional

Habra que aplicar los principios demostradamente eficaces para elaborar
guias, incluso una participacién maxima del personal de atenciéon de la
salud que trabaja con la afeccién respectiva, y de los beneficiarios. Tam-
bién serd necesario analizar y evaluar las pruebas e involucrar al consumi-
dor.

Organizaciones, por delegacion del grupo de trabajo intersectorial nacio-
nal

Indicadores de proceso

Produccion de guias y plan de difusion

Indicadores de resultados

Grado de comprension e indicadores de uso apropiado de antimicrobianos
entre los trabajadores de salud objeto de la intervencion

Intervencion 3.1

Establecer programas de control de las infecciones nosocomiales con base
en las practicas 6ptimas vigentes, que asuman la responsabilidad de lidiar
eficazmente con la resistencia a los antimicrobianos en los hospitales y ga-
rantizar a todos los hospitales el acceso a tales programas.

Puesta en marcha:

Establecimiento por mandato gubernamental

Cuando sea posible, el programa de control de infecciones debe formar
parte de la acreditacién del hospital (publico y privado)

Es necesario asignar recursos suficientes

Quién debe iniciarla:

Un comité de control de infecciones por delegacion de la administracion
del hospital

Quién debe asumir la responsabilidad
y la gestion:

Un comité de control de infecciones

Quién debe evaluarla:

Grupo de trabajo intersectorial nacional

En condiciones ideales, el Grupo de Trabajo Nacional Intersectorial dele-
gara la autoridad para que se haga una auditoria externa. Cuando no sea
posible hacer una auditoria externa se utilizardn comparaciones con otras
instituciones del mismo tipo.

Indicadores de proceso

Indicadores de resultados

Documentacién de las estrategias de control de infecciones, politicas y
normas

Pruebas de la recoleccion de datos pertinentes

Utilizacién de los datos para reducir las tasas de infeccion hospitalaria y
de resistencia antimicrobiana por debajo de un umbral acordado

Intervencion 3.5

Garantizar la disponibilidad de servicios de laboratorio microbiolégicos que
correspondan al tipo de hospital, por ejemplo, secundario o terciario.

Puesta en marcha:

Administracién del hospital a través del gobierno, si corresponde

Serd necesario asignar suficientes recursos para establecer y mantener los
laboratorios

Quién debe iniciarla:

La administracion del hospital en consulta con el personal debidamente
capacitado y sociedades profesionales

Quién debe asumir la responsabilidad
y la gestion:

Microbidlogos o médicos/cientificos con la debida capacitacién en
microbiologia

Quién debe evaluarla:

La administracion del hospital y de microbiologia establecen hitos para
otros laboratorios que atienden instituciones similares, en relacién con la
variedad de pruebas diagndsticas y de sensibilidad

Indicadores de proceso

Puesta en practica de las recomendaciones 3.6 y 3.7
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Indicadores de resultados

» Puesta en practica de las recomendaciones 3.6y 3.7

Intervencion 3.6

Velar por el desempefio y la garantia de la calidad de las pruebas de diag-
noéstico, de determinacién microbioldgica y de sensibilidad de los agentes
patégenos fundamentales a los antimicrobianos, e informar oportunamente
sobre los resultados.

Puesta en marcha:

» Laboratorio de microbiologia

Quién debe iniciarla:

Gerencia del laboratorio de microbiologia

Quién debe asumir la responsabilidad
y la gestion:

« Gerencia del laboratorio de microbiologia

Quién debe evaluarla:

» Un programa de garantia de calidad interna y externa (nacional o interna-
cional)

« Programas de acreditacién de laboratorios, cuando existan

Indicadores de proceso

Pruebas de la participacion en programas de garantia de calidad

Indicadores de resultados

» Grado de desempefio en las actividades de garantia de calidad

» Donde haya sistemas de acreditacién de laboratorios, mantenimiento de
tal acreditacion

Intervenciones 5.3y 5.5

5.3 Exigir receta médica para obtener medicamentos antimicrobianos,
salvo en circunstancias especiales en las que podrian dispensarse por
recomendacién de otros profesionales de la salud que hayan recibido
capacitacion con ese fin.

5.5 Velar por que Unicamente se autorice la venta de los antimicrobianos
que cumplan con las normas internacionales de calidad, inocuidad y
eficacia.

Puesta en marcha:

« El ministerio de salud establece un ente gubernamental como autoridad
reguladora de los medicamentos y le delega estas intervenciones

Quién debe iniciarlas:

La autoridad reguladora de los medicamentos por delegacién del minis-
terio de salud

« Grupo de trabajo intersectorial nacional

Quién debe asumir la responsabilidad

y la gestion:

» Laautoridad reguladora de los medicamentos

« Grupo de trabajo intersectorial nacional

Quién debe evaluarlas:

« El ministerio de salud por medio de la autoridad reguladora de los medi-
camentos por delegacién del ministerio de salud

« Grupo de trabajo intersectorial nacional

Indicadores de proceso

Existencia de legislacién apropiada

Clasificacion de los medicamentos, inspeccion de Practicas Adecuadas de
Fabricacion, restriccion de ventas de los medicamentos a despachos re-
gistrados

Indicadores de resultados

Resultados de la aplicacion de las reglamentaciones; nimero de inspec-
ciones, procesamientos legales y otros

Intervenciones 5.8y 5.9

5.8 Elaborary actualizar constantemente pautas nacionales de tratamiento
con antimicrobianos y fomentar su aplicacion.

5.9 Establecer unalista de medicamentos esenciales que se ajuste a las pau-
tas nacionales modelo de tratamiento y garantizar el acceso a los medi-
camentos y su calidad.
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INTERVENCIONES — PRIORIDAD PARA LA APLICACION: PRIMERA (cont.)

Puesta en marcha:

Grupo de trabajo intersectorial nacional debe establecer un comité for-
mado por organizaciones, lideres de opinién y educadores interesados

La autoridad reguladora de los medicamentos

Quién debe iniciarlas:

Grupo de trabajo intersectorial nacional debe establecer un comité for-
mado por organizaciones, lideres de opinién y educadores interesados

La autoridad reguladora de los medicamentos

Quién debe asumir la responsabilidad

y la gestion:

El ministerio de salud

Grupo de trabajo intersectorial nacional

Quién debe evaluar las:

El ministerio de salud

Grupo de trabajo intersectorial nacional

Indicadores de proceso

Elaboracion de guias de tratamiento estandar para el pais y listas de medi-
camentos esenciales

Plan para la aplicacién y difusién

Indicadores de resultados

Grado de comprension, incluso indicadores de uso apropiado de
antimicrobianos entre el personal de salud y uso de listas de medicamen-
tos esenciales

Intervencion 5.11

Aprovechar al maximo, y mantener la eficacia, de la lista de medicamentos
esenciales y de las pautas modelo de tratamiento mediante programas edu-
cativos para profesionales de la salud, estudiantes de medicina y de posgrado.
El contenido de los programas debera incluir la importancia de usar los
antimicrobianos debidamente y de contener la resistencia a dichos medica-
mentos.

Puesta en marcha:

Ministerio de salud

Grupo de trabajo intersectorial nacional delega a las universidades y otras
instituciones de ensefianza, incluso organizaciones, lideres de opinién y
educadores interesados

Quién debe iniciarla:

Ministerio de salud

Grupo de trabajo intersectorial nacional

Quién debe asumir la responsabilidad
y la gestion:

Instituciones de enseflanza y otras organizaciones por delegacién del
grupo de trabajo intersectorial nacional

Sociedades profesionales que tengan la responsabilidad del registro de
los profesionales de la salud

Quién debe evaluarla:

Grupo de trabajo intersectorial nacional

Instituciones de ensefianza y otras organizaciones por delegacién del gru-
po de trabajo intersectorial nacional

Indicadores de proceso

Curriculo elaborado y puesto en marcha; evaluaciones cualitativas y cuan-
titativas de exposicién a programas educativos

Existencia de requisitos especificos de registro para los profesionales de
atencion de la salud

Indicadores de resultados

Grado de conocimiento, actitudes y destrezas con respecto al uso apro-
piado de antimicrobianos y la contencion de la resistencia a dichos
farmacos

Evaluacién del registro en relacion con la educacién continua sobre el uso
de antimicrobianos y la contencién de la resistencia
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Planes de Accion Nacionales

Canada

http://www.he-sc.ge.ca’hpb/ledc/bid/nosocom/fact].html

Union Europea

http://www.earss.rivm.nl/

Francia

http://www.invs.sante.fr/

Noruega

http://odin.dep.no/shd/norsk/publ/handlingsplaner/030005-990326/index-dok000-b-n-a.html

Suecia

http://www.sos.se/EFULLTEXT/0000-044/0000-044.htm

Reino Unido

hetp://www.doh.gov.uk/publications/pointh.htm

Estados Unidos de América (Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades, Atlanta)

hetp://www.cdc.gov/drugresistance/actionplan/
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APENDICE B

Participacion en las reuniones de consulta
de la Organizacion Mundial de la Salud

Estrategia Mundial de la OMS Para Contener
la Resistencia a los Antimicrobianos

Taller para elaborar el esquema del documento
(260), Ginebra, 4y 5 de febrero de 1999

Lista de participantes

Dr Tasleem Akhtar, Pakistan Medical Research Coun-
cil, Shahnaki-e-Jamurait Sector G5/2, Islamabad,
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USAID/G/PHN/HN/HPSR, Washington, USA

Dr Richard Bax, Director and Vice-President, Anti-in-
fective Therapeutic Unit, Clinical Research and
Development, SmithKline Beecham Pharmaceuti-

cals, Harlow, Essex, UK

Dr Tom Bergan, President, International Society of
Chemotherapy, Institute of Medical Microbiology,
Rikshospitalet (National Hospital), Oslo, Norway

Dr Nancy Blum, United States Pharmacopeia,
Rockville, USA

Dr Otto Cars, Department of Infectious Diseases,

Uppsala University Hospital, Uppsala, Sweden
Dr Keryn Christiansen, Clinical Microbiologist, De-

partment of Microbiology & Infectious Diseases,
Royal Perth Hospital, Western Australia

Dr Andres de Francisco, International Health Special-
ist, Global Forum for Health Research, c¢/o World
Health Organization, 1211 Geneva 27, Switzerland

Dr David Fidler, Indiana University School of Law, 211
South Indiana Avenue, Bloomington IN 47405-
1001, USA

Professor Widjoseno Gardjito, Department of Surgery,
Dr Soetomo Hospital, Jalan Professor Dr Moestopo
6-8, Surabaya 60286, Indonesia

Dr Judy Gilley, (British Medical Association), Corn-
wall House Surgery, Cornwall Road, London N3
1LD, UK

Dr Neal Halsey, Director of Division of Disease Con-
trol, Johns Hopkins University, Baltimore, USA

Professor Pentti Huovinen, Antimicrobial Research
Laboratories, National Public Health Institute,
Turku, Finland
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Dr Keith Klugman, The South African Institute for
Medical Research, PO Box 1038, Johannesburg
2000, South Africa

Dr Richard Laing, Associate Professor, Department of
International Health, Boston University School of
Public Health, 715 Albany St, Boston, MA 02118-
2526, USA

Dr David Lee, Deputy Director, Drug Management
Program, Management Sciences for Health,

Arlington, USA
Dr Joel Lexchin, 121 Walmer Road, Toronto, Canada

Dr Donald E Low, Microbiologist-in-Chief, Mount
Sinai Hospital, The Toronto Hospital, Toronto,
Canada

Dr Peter Mansfield, Director, MaLAM, Australia
Dr Shaheen Mehtar, Western Cape, South Africa

Dr Le Van Phung, Central Biomedical Laboratory,
Hanoi Medical School, Hanoi, Vietnam

Dr Mair Powell, Medicines Control Agency, Market
Towers, Room 1534, 1 Nine Elms Lane, London,
UK

Dr Gro Ramster Wesenberg, Norwegian Medicine
Control Authority, Sven Oftedsalsvei 6, Oslo 0950,
Norway

Dr Dennis Ross-Degnan, DACP, Drug Policy Research
Group, Department of Ambulatory Care and Pre-
vention, Harvard Medical School, Boston, USA

Dr Budiono Santoso, Department of Clinical Pharma-
cology, Faculty of Medicine, Gadjah Mada Uni-
versity Sekip, Yogyakarta, Indonesia

Dr Anthony Savelli, Director, Rational Pharmaceuti-

cal Management, Management Sciences for Health,
Atlington, USA

Dr Ben Schwartz, National Center for Infectious Dis-
eases, Centers for Disease Control and Prevention,

Atlanta, USA

Dr Wing Hong Seto, Department of Microbiology,
Queen Mary Hospital, Hong Kong

Dr Walter Stamm, Head, Division of Allergy and In-
fectious Diseases, University of Washington, Seattle,

USA

Professor Mark Steinhoff, Department of International
Health, School of Hygiene and Public Health,
Johns Hopkins University, Baltimore, USA



Dr ] Todd Weber, National Center for Infectious Dis-
eases, Centers for Disease Control and Prevention,

Atlanta, USA

Dr H Wegener, Danish Zoonosis Centre, National
Veterinary Laboratory, Copenhagen, Denmark

Professor M Wierup, Swedish Animal Health Service,

Johanneshov, Sweden

Representantes de USAID:
Dr Susan Bacheller

Dr Anthony Boni

Dr Caryn Miller

Estrategia Mundial de la OMS Para Contener
la Resistencia a los Antimicrobianos

Taller para establecer prioridades y poner en
practica la Estrategia
Ginebra, 12-14 de septiembre de 2000

Lista de participantes

Dr Samuel Azatyan, Head of the Department of
Pharmacovigilance and Rational Use of Drugs,
Armenian Drug and Medical Technology Agency
(ADMTA), Yerevan, Armenia

Dr Luis Bavestrello, Infectious Diseases Specialist and
Clinical Pharmacologist, Jefe, Unidad de
infectologfa, Hospital dr. Gustavo Fricke, Vifia del
Mar, Chile

Dr Mike Bennish, Director, Africa Centre for Health
and Population Studies, Mtubatuba, South Africa

Dr Richard E Besser, Respiratory Diseases Branch (C-
23), Centers for Disease Control and Prevention,

Atlanta, USA

Dr Christopher C Butler, Senior Lecturer, Department
of General Practice, University of Wales College of
Medicine, Llanedeyrn Health Centre, Cardiff, UK

Dr John Chalker, Management Services for Health,
Arlington, USA

Professor Ranjit Roy Chaudhury, National Institute of
Immunology, Shahid Jeet Sing Marg, New Delhi,
India

Dr Narong Chayakula, Secretary General, Food and
Drug Administration, Ministry of Public Health,
Muang, Nonthaburi, Thailand

Professor Thomas Cherian, Christian Medical College,
Vellore, India

Mrs Parichard Chirachanakul, Food and Drug Admin-
istration, Ministry of Public Health, Muang,
Nonthaburi, Thailand

Dr Scott Fridkin, Medical Epidemiologist, Hospital
Infections Program (E-55), Centers for Disease
Control and Prevention, Atlanta, USA

Dr Marcelo F Galas, Profesional Servicio
Antimicrobianos, Instituto Nacional de
Enfermedades Infecciosas — ANLIS — “Dr. Carlos
G. Malbran”, Buenos Aires, Argentina

Dr Manuel Guzmadn-Blanco, President of the Commit-
tee on Antibiotics of the Sociedad Panamericana
de Infectologfa, (Pan American Society of Infec-
tious Diseases), Unidad de Microbiologfa y Enf.
Infecciosas, Hospital Vargas, Centro Médico de
Caracas, Caracas, Venezuela

Professor King Holmes, University of Washington,
Harborview Medical Center, Seattle, USA

Dr Abdulrahman Hassan Ishag, Hospitals Administra-
tion, Department of Curative Medicine, Ministry

of Health, Riyadh, Kingdom of Saudi Arabia

Professor KK Kafle, Institute of Medicine, TU Teach-
ing Hospital, Kathmandu, Nepal

Dr Adeeba Kamarulzaman, Associate Professor, Head,
Infectious Diseases Unit, Department of Medicine,
University Malaya, Kuala Lumpur, Malaysia

Dr Géran Kronvall, Clinical Microbiology — MTC,
Karolinska Hospital, Stockholm, Sweden

Dr David Lee, Deputy Director, Drug Management
Program, Management Services for Health,
Arlington, USA

Dra Alina Llop, Directora del Laboratorio Nacional de
Referencia de Microbiologia, Sub-Directora
Instituto Medicina Tropical «Pedro Kouri», La

Habana, Cuba

Mrs Precious Matsoso, Department of Health, Preto-
ria, South Africa

Dr Thomas O’Brien, Microbiology Laboratory,
Brigham and Women’s Hospital, Boston, USA

Dr David Ofori Adjei, Director, Nogouchi Memorial
Institute for Medical Research, University of
Ghana, Legon, Accra, Ghana

Dr Philip Onyebujo, Department of Health, Pretoria,
South Africa

Associate Professor Neil Paget, Royal Australasian Col-
lege of Physicians, Sydney, Australia

Dr Ricardo Pérez-Cuevas, Investigador Asociado,
Unidad de Investigacion Epidemiologica y en
Servicios de Salud CMN Siglo XXI, Instituto
Mexicano del Seguro Social, Mexico, Mexico

Dr Mair Powell, Medical Assessor, Licensing Division,
Department of Health, Medicines Control Agency,
London, UK

Dr Dennis Ross-Degnan, Associate Professor, Drug
Policy Research Group, Department of Ambula-
tory Care and Prevention, Harvard Medical School,
Boston, USA

Professor Sidorenko Sergei, Department of Microbiol-
ogy, Russia Medical Academy of Postgraduate Stud-
ies, National Research Centre of Antibiotics,
Moscow, Russia

97

APENDICE B



ESTRATEGIA MUNDIAL DE LA OMS PARA CONTENER LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS « WHO/CDS/CSR/DRS/2001.2

Dr Richard Smith, Senior Lecturer, Health Economics
Group, School of Health Policy and Practice, Uni-
versity of East Anglia, Norwich, UK

Soeparmanto, Dr Sri Astuti S, Kepala Badan Litbang
Kesehatan, Head, National Institute of Health Re-
search and Development, Jakarta, Indonesia

Dr Christian Trigoso, Head of the Bacteriology De-
partment, Instituto de Laboratorio de Salud, La Paz,
Bolivia

Dr Peet Tiill, Medical Director, Division of Commu-
nicable Diseases Control, The National Board of
Health and Welfare, Stockholm, Sweden

Associate Professor John Turnidge, Women’s and Chil-
dren’s Hospital, North Adelaide, Australia

Dr Kris Weerasuriya, Professor of Pharmacology and
Secretary of the Drug Evaluation Sub-Committee
(DESC), Ministry of Health, Department of Phar-
macology, Faculty of Medicine, University of Co-
lombo, Colombo, Sri Lanka

Representantes de las oficinas regionales de la OMS:

Dr Massimo Ciotti, Communicable Diseases, WHO
Regional Office for Europe, Copenhagen

Dr Sudarshan Kumari, Regional Advisor, Blood Safety
and Clinical Technology, WHO Regional Office
for South East Asia, New Delhi, India

Reunion de la OMS para tratar los Aspectos
Internacionales de la Contencion de la
Resistencia a los Antimicrobianos

Ginebra, 11y 12 de enero de 2001

Lista de participantes

Alianza Estadounidense para la Salud Internacional

Thomas O’Brien, Head, Department of Microbiology,
Brigham and Women’s Hospital, Boston, USA

James P Smith, Executive Director, Washington, USA

Alianza para el Uso Prudente de los Antibicticos (APUA)
Kathleen T Young, Executive Director, Boston, USA
Asociacion Internacional de Técnicos de Laboratorio Médico
(IAMLT)

Martha A Hjdlmarsdéttir, President, Reykjavik, Iceland

Asociacion Veterinaria Mundial

Herbert P Schneider, Vice-President, AGRIVET Con-
sultants, Windhoek, Namibia

Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
((]0]

David Bell, Assistant to the Director for Antimicrobial
Resistance, National Center for Infectious Diseases,

Atlanta, USA
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Comision Europea—Luxemburgo

Hartmut Buchow, Euroforum Building, Luxembourg

Comité Internacional de la Cruz Roja

Ann Aerts, Head of Health Services, Geneva, Switzer-
land

Confederacion Mundial de la Industria de la Salud Animal

(COMISA)

Anthony ] Mudd, Vice President/Secretary General,
Representative Body of the Worldwide Animal
Health Industry, Brussels, Belgium

Consejo Internacional de Enfermeras

Tesfamicael Ghebrehiwet, ICN Consultant, Nursing
& Health Policy, Geneva, Switzerland

Consejo Internacional de Mujeres

Pnina Herzog Ph. C.M.R. Pharm.S., President, Jeru-
salem , Israel

Departamento de Salud del Reino Unido

Jane Leese, Senior Medical Officer, Skipton House,
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Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados
Unidos de América/Instituto Nacional de Alergia y
Enfermedades Infecciosas

Marissa A Miller, Antimicrobial Resistance Program
Officer, Bethesda, Maryland, USA

Federacion Farmacéutica Internacional (FIP)

Diane Gal, FIP Project Coordinator, Den Haag, The
Netherlands

Federacion Internacional de Control de Infecciones (IFIC)

Anna Hambraeus, Division for Hospital Control, Uni-
versity Hospital, Uppsala, Sweden

Federacion Internacional de la Industria del Medicamento

(IFPMA)

Peter Hohl, Pharma Research Preclinical Infectious
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Patricia Hogan, Senior Manager, Pfizer Inc., New York,

USA
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Andres De Francisco, Senior Public Health Specialist,
c/o World Health Organization, Geneva, Switzer-
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modities Division, Centre William Rappard, Ge-
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Infecciosas (ESCMID)
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